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Lääkkeiden käyttökuntoon saattamiseen ja lääkitysturvallisuuteen liittyvä sanasto 
 
Aseptiikka: Kaikki toimenpiteet, joilla pyritään ehkäisemään ja estämään infektioiden 
syntyminen (Saano ja Taam-Ukkonen 2013). 
Lääkehoidon vaaratapahtuma: Potilaan turvallisuuden vaarantava lääkehoitoon 
liittyvä tapahtuma, joka aiheuttaa tai voi aiheuttaa haittaa potilaalle. Tapahtumat voivat 
liittyä lääkkeen luonteeseen (haittavaikutus), lääkkeen määräämiseen, tilaamiseen, 
merkitsemiseen, pakkaamiseen, koostumukseen, nimeämiseen, jakeluun, 
toimittamiseen, annosteluun, neuvontaan, lääkkeen käyttöön tai sen seurannan 
yhteyteen (Stakes ja Rohto 2006). 
Lääketurvallisuus: Pääasiassa lääkkeeseen valmisteena liittyvä turvallisuus. Tähän 
kuuluu lääkkeen farmakologisten ominaisuuksien ja vaikutusten tunteminen ja arviointi, 
lääkkeen laadukas valmistusprosessi sekä valmisteen merkitseminen ja valmisteeseen 
liittyvä informointi (Stakes ja Rohto 2006). 
Lääkitysturvallisuus: Lääkkeiden käyttöön liittyvä turvallisuus, joka kattaa 
terveydenhuollossa toimivien yksilöiden ja organisaation periaatteet ja toiminnot, joiden 
tarkoituksena on varmistaa lääkehoidon turvallisuus ja suojata potilasta 
vahingoittumasta. Lääkitysturvallisuus käsittää toimenpiteitä lääkkeiden käyttöön 
liittyvien haittatapahtumien ehkäisemiseksi, välttämiseksi ja korjaamiseksi (Stakes ja 
Rohto 2007). 
Lääkkeen käyttökuntoon saattaminen: Toimenpide tai toimenpiteet, jotka 
lääkevalmisteelle on tehtävä ennen kuin lääke on valmis annettavaksi potilaalle (Fimean 
määräys 6/2012). 
Osastofarmasia: Farmaseuttisen henkilökunnan osastoilla ja muissa toimintayksiköissä 
tekemää lääkehuoltoon liittyvää työtä (Fimean määräys 6/2012). 
Poikkeama: Mikä tahansa terveydenhuollon tuotteisiin, toimintatapoihin, -järjestelmiin 
ja – ympäristöön liittyvä suunnittelusta poikkeava tapahtuma, joka voi johtaa 
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vaaratapahtumaan. Poikkeama voi johtua tekemisestä, tekemättä jättämisestä tai 
suojausten pettämisestä. Samassa merkityksessä käytetään myös sanaa virhe, joka on 
sisällöltään suppeampi ja negatiivinen sävyltään (Stakes ja Rohto 2007). 
Poikkeama lääkkeen käyttökuntoon saattamisessa: Lääkityspoikkeama, jolla 
tarkoitetaan lääkkeen virheellistä laimentamista, sekoittamista, murskaamista tai muuta 
käyttökuntoon saattamista apteekissa tai hoitoyksikössä (Stakes ja Rohto 2006). 
Potilasturvallisuus: Terveydenhuollossa toimivien yksilöiden ja organisaatioiden 
periaatteita ja toimintoja, joiden tarkoituksena on varmistaa hoidon turvallisuus sekä 
suojata potilasta vahingoittumasta. Potilaan näkökulmasta turvallisuudella tarkoitetaan 
sitä, että hoidosta ei aiheudu haittaa. Käsite kattaa hoidon turvallisuuden, 
lääkitysturvallisuuden ja laiteturvallisuuden. Potilasturvallisuus on osa hoidon laatua 
(Stakes ja Rohto 2006). 
Potilasturvallisuuskulttuuri: Potilaiden turvallista hoitoa edistävä systemaattinen 
toimintatapa, sitä tukeva johtaminen, arvot ja asenteet. Se sisältää riskien arvioinnin, 
ehkäisevät ja korjaavat toimenpiteet sekä toiminnan jatkuvan kehittämisen (Stakes ja 
Rohto 2007). 
Suojaukset: Tietoisesti ja järjestelmällisesti toimintaprosessiin suunniteltuja ja 
sisällytettyjä rakenteita ja menettelyjä, joiden tarkoituksena on tunnistaa haitalliset 
poikkeamat ja estää niiden johtaminen vaaratapahtumaan (Stakes ja Rohto 2007). 
Terveydenhuollon ammattilainen: Henkilö, joka on lain nojalla saanut 
ammatinharjoittamisoikeuden tai ammatinharjoittamisluvan sekä henkilö, jolla on lain 
nojalla oikeus käyttää valtioneuvoston asetuksella säädettyä terveydenhuollon 
ammattihenkilön ammattinimikettä (Laki terveydenhuollon ammattihenkilöstä 
559/1994). 
Vaaratapahtuma: Mikä tahansa potilaan turvallisuuden vaarantama tapahtuma 
terveydenhuollossa, joka aiheuttaa tai voi aiheuttaa haittaa potilaalle. Tämä voi liittyä 
joko hoitotoimenpiteisiin tai lääkehoitoon (Stakes ja Rohto 2006). 
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KIRJALLISUUSOSA: LÄÄKKEIDEN TURVALLINEN KÄYTTÖKUNTOON 
SAATTAMINEN OSASTOILLA JA SAIRAALA-APTEEKISSA 
 
1. JOHDANTO 
Lääkkeitä käytetään sairauksien hoidossa, ehkäisyssä ja diagnosoinnissa. Sairaalassa 
potilaille annostellaan usein lääkkeitä suonensisäisesti. Monet suonensisäiset lääkkeet 
pitää saattaa käyttökuntoon ennen kuin ne voidaan annostella. Sairaalassa osastoilla 
saatetaan käyttökuntoon lukuisia erilaisia lääkkeitä päivittäin. Lääkkeiden 
käyttökuntoon saattaminen kuuluu sairaanhoitajan normaaliin työnkuvaan. Nykyään 
sairaaloissa työskentelee osastofarmasisteja, mutta ei kuitenkaan joka osastolla. 
Lääkkeiden käyttökuntoon saattamista tehdään ympäri vuorokauden, jolloin kaikki 
valmistaminen ei tapahdu osastofarmasistin työvuoron aikana.   
Lääkkeiden käyttökuntoon saattamisen tulisi tapahtua rauhallisissa tiloissa, jossa pystyy 
keskittymään työskentelyyn. Usein lääkehuoneet osastoilla ovat kuitenkin pieniä ja 
useat henkilöt työskentelevät siellä samanaikaisesti. Aseptisen lääkkeiden 
käyttökuntoon saattamisen tulisi tapahtua valmistajan ohjeiden mukaisesti 
lääkehuoneessa LIV-kaapissa, suojakaapissa tai ainakin erikseen sitä varten 
suunnitellussa paikassa. Käytännössä kuitenkin lääkkeitä käyttökuntoon saatetaan 
potilashuoneissa, jopa ilman mitään suojavarusteita. Lääkkeiden kontaminaatioriski on 
suuri, vaikkakin käytettäisiin aseptista tekniikkaa.  
Sairaala-apteekeille annetaan tarkat ohjeistukset siitä, millaiset tilat ja vaatimukset pitää 
olla, kun lääkkeitä valmistetaan ja saatetaan käyttökuntoon (Fimean määräys 6/2012). 
Sairaaloissa osastojen lääkehuoltotiloista ei kuitenkaan ole yhtä tarkkoja vaatimuksia. 
Sairaalassa osastojen lääketiloista ja ohjeistuksista vastuussa on sairaala-apteekki 
(Fimean määräys 6/2012). 
Tämä pro gradu -tutkielma on osa proviisori Eeva Suvikas-Peltosen väitöskirjatyötä, 
jonka aiheena on lääkkeiden käyttökuntoon saattamisen auditointi sairaalan osastoilla ja 
sairaala-apteekissa. Tutkielman tavoitteena on laatia osastoilla tapahtuvaan lääkkeiden 
käyttökuntoon saattamiseen liittyvä arviointityökalu, jota voidaan käyttää sekä 
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itsearvioinnissa että ulkoisissa auditoinneissa. Tarkoituksena on edistää turvallista 
lääkkeiden käyttökuntoon saattamista osastoilla. 
 
2. KIRJALLISUUSKATSAUKSEN LAATIMINEN 
 
Kirjallisuuskatsausta varten tehtiin systemaattinen kirjallisuushaku Pubmedissa käyttäen 
erilaisia hakusanoja ja niiden yhdistelmiä. Kirjallisuushaun tarkoituksena oli selvittää, 
millä tavalla aihetta on tutkittu aikaisemmin. Hakusanoina käytettiin sanoja: 
compounding, parenteral medicine, preparation, ward based, ward prepared, nurse, 
pharmacy, aseptic, aseptic technique, medication errors, intravenous drugs, safety, 
contamination. Kirjallisuushaut tehtiin syys-lokakuussa 2014. Kirjallisuuskatsaukseen 
hyväksyttävät artikkelit rajattiin käsittelemään länsimaita ja aikarajauksena oli vuoden 
2000 jälkeen julkaistut artikkelit. Kirjallisuushaun tarkoituksena oli selvittää, millaisia 
tutkimuksia aiheesta on tehty aikaisemmin, ja ovatko tulokset yhteneviä Suomessa 
olevien käytäntöjen kanssa. 
Kirjallisuuskatsauksen avulla selvitettiin suonensisäiseen lääkehoitoon liittyviä 
käytäntöjä sekä sairaanhoitajille annettavaa opetusta. Tarkoituksena oli selvittää, millä 
tavalla sairaanhoitajia ohjeistetaan lääkkeiden käyttökuntoon saattamisessa ja millaisia 
vaatimuksia työelämässä on.  Tämän vuoksi käytettiin myös Suomessa käytössä olevia 
sairaanhoidon opiskelijoille tarkoitettuja kirjoja ja oppaita. Vertailukohteena 
arviointityökalun luomisessa ja kirjallisuuskatsauksessa oli Englannissa käytössä oleva 
kirja The Royal Marsden Hospital Manual of Clinical Nursing Procedures (Dougherty 
ja Lister 2012). Kirjallisuuskatsauksessa mukana olevassa artikkelissa on kerrottuna 
myös tutkimuksesta, jossa on hyödynnetty samaa käsikirjaa (Cousins ym. 2005).  
Taulukossa 1. on koottuna kirjallisuushaussa löytyneet artikkelit. Kirjallisuushaussa 
löytyi 14 artikkelia, jotka hyväksyttiin mukaan kirjallisuuskatsaukseen. Artikkeleissa 
kerrotaan aikaisemmista aiheeseen liittyvistä tutkimuksista ja niiden tuloksista. 
Artikkelit käsittelevät lääkkeiden käyttökuntoon saattamiseen liittyviä lääkitysvirheitä, 
niiden vakavuutta ja mistä virheet ovat johtuneet (Taxis ja Barber 2004, Cousins ym. 
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2005, Adapa ym. 2012). Myös erilaisissa olosuhteissa valmistettuja ja eri 
ammattiryhmien tekemien valmisteiden puhtautta ja lääkeainepitoisuuksia verrataan 
(Thomas ym. 2005, Austin ja Elia 2009, Dehmel ym. 2011). Artikkeleissa käsitellään 
myös lääkitysturvallisuuteen liittyvää riskien arviointia ja toimenpiteitä niiden 
välttämiseksi sekä selvitetään lääkkeiden käyttökuntoon saattamisen laatua ennen ja 
jälkeen uuden toimintatavan käyttöönoton (Beaney ja Goode 2003, Tromp ym. 2008). 
Tämän lisäksi selvitetään sairaanhoitajien käyttämää päätöksentekoprosessia lääkkeitä 
käyttökuntoon saatettaessa (Dougherty ym. 2011). Artikkelien sisältö on kuvattu 
lyhyesti taulukossa. Osaan artikkeleita on viitattu myös kirjallisuuskatsauksessa. 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Taulukko 1. Yhteenveto kirjallisuushaussa löytyneistä artikkeleista (n=14).    
Artikkelin nimi, tekijät, lehti Artikkelin aihe ja menetelmä Tulokset Päätelmät 
Cousins ym. 2005 (Iso-
Britannia, Saksa ja Ranska) 
Medication errors in 
intravenous drug preparation 
and administration: a 
multicentre audit in the UK, 
Germany and France 
Prospektiivinen tutkimus, jossa 
verrattiin suunnittelun ja 
järjestelmien käyttöönoton 
vaikutusta lääkitysvirheisiin 
suonensisäisten lääkkeiden 
käyttökuntoon saattamisessa ja 
annostelussa kolmessa Euroopan 
maassa; Isossa-Britanniassa, 
Saksassa ja Ranskassa. 
Lääkitysprosessien virheiden 
tarkastelua. 
 
 
 
Kaikkiaan 824 annosta 
valmisteltiin ja 798 annosta 
annosteltiin. Valmisteita oli 
etiketöity huonosti tai väärin, 
käytettiin väärää liuotinta tai 
annosteltiin väärin. Aseptisen 
tekniikan käytössä havaittiin 
suuria puutteita.  
Kontrolloimattomia riskejä 
suonensisäisen lääkityksen 
toteutuksessa havaittiin kaikissa 
kolmessa tutkimukseen 
osallistuneessa maassa. 
Suonensisäistä lääkintää on 
pidettävä korkean riskin tuotteena, 
joissa käytetään riskienhallinnan 
menetelmiä riskien 
vähentämiseksi. Pitäisi kehittää 
paremmat kansalliset, 
mahdollisesti kansainväliset, 
menetelmät turvallisista 
suonensisäisen lääkinnän 
käytännöistä.  
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Artikkelin nimi, tekijät, lehti Artikkelin aihe ja menetelmä Tulokset Päätelmät 
Taxis ja Barber 2004 (Saksa) 
Incidence and severity of 
intravenous drug errors in a 
German hospital.  
Tutkimuksen tarkoituksena oli 
määrittää iv-lääkitykseen 
valmisteluun ja antamiseen 
liittyvien virheiden yleisyys, 
selvittää missä prosessin 
vaiheessa virheet tapahtuu ja 
arvioida niiden kliininen 
merkitys. Tutkimus tehtiin 
Saksassa ei-yliopistollisen 
sairaalan kahdella kirurgisella 
osastolla. Havainnoitiin 22 
sairaanhoitajaa, 122 iv-lääkkeen 
valmistusta ja antoa, 18 eri 
lääkeainetta ja 33 potilasta. 
Havainnointitutkimus. 
Yksi tai useampia virheitä oli 
48 %:ssa (n=58) lääkkeen 
valmistuksessa tai annossa.  
Valmistuksessa havaittuja 
virheitä oli 19 % (n=23), 
annostelussa 23 % (n=28) ja 
molemmat virheet 6 % (n=7) 
tapauksessa. Virheet olivat 
vakavia 3 % (n=4) 
annosteluista, kohtalaisia 31 % 
(n=38), ja lieviä 13 % (n=16). 
Yleisimmät valmistusvirheet 
liittyivät useamman vaiheen 
käsittäviin 
valmistusprosesseihin. Yleisin 
virhe oli käyttää väärää 
liuotinta.  
 
Iv-lääkitykseen liittyvät virheet 
ovat yleisiä ja niiden 
vähentämiseksi pitää tehdä töitä. 
Prosesseista on löydetty heikkoja 
kohtia. Virheiden vähentämiseksi 
on keskusteltu muun muassa 
sairaanhoitajien koulutuksen 
parantamisesta ja apteekissa tai 
teollisesti valmistettujen iv 
lääkkeiden käytön lisäämisestä. 
Saksassa ei ole käytössä 
osastofarmasiaa, kuten esimerkiksi 
Englannissa, jossa siitä on hyviä 
kokemuksia. 
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Artikkelin nimi, tekijät, lehti Artikkelin aihe ja menetelmä Tulokset Päätelmät 
Adapa ym. 2012 (Iso-Britannia) 
Errors during the preparation of 
drug infusions: a randomized 
controlled trial.  
Tutkimuksessa selvitettiin 
lääkityksiin liittyvien 
annosvirheiden laajuutta ja 
esiintymistiheyttä.  Lisäksi 
selvitettiin hoidon viivästymistä, 
joka johtuu siitä, että 
lääkeinfuusio valmistetaan alusta 
asti käyttöön hoitotilanteessa sen 
sijaan, että käytettäisiin valmiita 
ampulleja. Simuloitu tilanne, 
johon osallistui 48 
sairaanhoitajaa. Randomisoitu, 
sokkoutettu ja simuloitu 
kontrolloitu tutkimus. 
Infuusion valmistamisaika ja 
lopullinen konsentraatio 
mitattiin. Valmiista ampullista 
annostelu tapahtui 106 s 
nopeammin kuin itse 
valmistettu. Ero 
konsentraatioissa verrattuna 
valmiihin ampulleihin oli 
merkittävä, pahimmissa 
tapauksissa lääkettä ei ollut 
lainkaan tai vain viidesosa siitä, 
mitä piti olla. Lääkitysvirheiden 
mahdollisuus 17 kertaa 
pienempi käytettäessä valmiita 
ampulleja. 
 
 
 
Apteekissa valmistettavien tai 
valmiiden ampullien käyttämisellä 
voitaisiin vähentää lääkitysvirheitä 
ja viivästyksiä hoidossa ja täten 
parantaa potilasturvallisuutta. 
Tutkimuksen tulokseen saattoi 
vaikuttaa, että se oli simuloitu 
tilanne, jossa toiminnan 
tarkkailulla voi olla vaikutusta 
työskentelyyn. Valmiiden 
ampullien käyttöä rajoittaa usein 
niiden korkea hinta suhteessa itse 
valmistettuihin. 
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Artikkelin nimi, tekijät, lehti Artikkelin aihe ja menetelmä Tulokset Päätelmät 
Austin ja Elia 2013 (Iso-
Britannia) Improved aseptic 
technique can reduce variable 
contamination rates of ward-
prepared parenteral doses 
Tutkimuksessa selvitettiin 
aseptisen tekniikan merkitystä 
kontaminaatioiden synnyssä. 
Onko erilaisilla tekniikoilla 
merkitystä kontaminaatioiden 
määrässä? Tutkimukseen 
osallistui farmasisti ja 5 
sairaanhoitajaa. Kaikilla oli 
koulutus aseptiikkaan, mutta vain 
farmasisti oli siinä kokenut. 
Kaikki käyttökuntoon saattoivat 
ruiskut. Ruiskujen steriiliyttä ja 
valmistustilojen 
kontaminoitumista tutkittiin. 
Havainnointitutkimus ja 
mikrobiologinen selvitys. 
 
 
Farmasistin valmistamissa 
ruiskuissa oli merkittävästi 
vähemmän kontaminaatioita 
kuin sairaanhoitajien 
valmistamissa. Sairaanhoitajien 
välillä oli myös suuria eroja. 
Farmasisti valmisti ruiskut 
nopeammin. Ympäristön 
kontaminoitumisessa ei ollut 
suurta eroa tutkimukseen 
osallistuneiden kesken. 
Koulutuksesta ja kokemuksesta 
johtuvilla erilaisilla 
toimintamenettelyillä pääteltiin 
olevan suurin merkitys eroihin 
kontaminaatioiden määrissä. 
Aseptista toimintaa saatetaan 
painottaa eritavalla erilaisissa 
toimintayksiköissä. 
Sairaanhoitajien koulutus 
aseptiikan osalta on huomattavasti 
vähäisempää kuin farmasistien. 
Yhtenevillä koulutuksilla 
saatettaisiin saada yhtenevät 
tulokset. 
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Artikkelin nimi, tekijät, lehti Artikkelin aihe ja menetelmä Tulokset Päätelmät 
Thomas ym. 2005 (USA) I.V. 
admixture contamination rates: 
Traditional practice site versus a 
class 1000 cleanroom.  
Tarkoituksena oli verrata 
kontaminaatioiden määriä 
valmistettaessa keskimääräisen 
riskin iv-sekoituksia perinteisellä 
toimintapaikalla verrattuna 
luokan 1000 puhdastilassa 
tehtyihin. Simuloituun testiin 
osallistui farmasisti ja apteekin 
tekninen apulainen. Molemmat 
valmistivat samat määrät 
näytteitä sekä perinteisissä 
olosuhteissa että puhdastiloissa 
noudattaen ohjeistuksia ja 
aseptiikan periaatteita.  Simuloitu 
tutkimus.  
 
 
 
Kaikkiaan 4057 näytettä 
valmistettiin, noin puolet 
molemmissa paikoissa. 
Tutkimuksessa oli myös 
positiivinen ja negatiivinen 
kontrolli. Kontaminaatioiden 
määrä ei merkittävästi eronnut 
eri ympäristöjen välillä. Suurin 
ero oli toimijoiden välillä. 
Kontaminaatioiden määrä 
farmasistin ja teknisen välillä ei 
eronnut merkittävästi eri 
valmistuspaikoissa. 
Kaikista tärkein muuttuja, joka 
vaikuttaa seosten mikrobiologiseen 
kontaminaatioon, oli 
henkilökunnan aseptinen 
tekniikka. Valmistusympäristöllä 
ei ollut niin suurta merkitystä.  
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Artikkelin nimi, tekijät, lehti Artikkelin aihe ja menetelmä Tulokset Päätelmät 
Dolan ym. 2010 (USA) APIC 
(Association for Professionals 
in Infection Control and Epide-
miology)position paper: Safe 
injection, infusion, and 
medication vial practices in 
health care.  
Veriteitse tarttuvia viruksia ja 
muita mikrobiologisia 
patogeenejä siirtyy potilaisiin 
rutiini toimenpiteiden yhteydessä 
johtuen hoitohenkilökunnan 
käytännöistä. Aiheesta on useita 
tutkimuksia Yhdysvalloissa. 
Kirjallisuuskatsaus. 
Suurin osa tällaisista tilanteista 
olisi ollut estettävissä hyvällä 
aseptisella tekniikalla ja 
infektioiden torjunnalla. 
Artikkelissa kerrotaan 
turvallisesta injektioiden 
annosta ja käytännöistä. 
Turvalliset injektointikäytännöt 
ovat tärkein tapa vähentää mikro-
biologisia kontaminaatioita 
annosteltaessa lääkkeitä potilaille. 
On varmistuttava, että 
henkilökunnalla on tiedot, taidot ja 
välineet noudattaa turvallisia 
injektointikäytäntöjä.  
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Artikkelin nimi, tekijät, lehti Artikkelin aihe ja menetelmä Tulokset Päätelmät 
Stucki ym. 2009 (USA) 
Microbial contamination of 
syringes during preparation: 
The direct influence of 
environmental cleanliness and 
risk manipulations on end-
product quality.  
Arvioitiin, mitä vaikutuksia 
valmistettuihin lääkeruiskuihin 
on ympäristön suoralla 
puhtaudella ja miten riskien 
manipulointi vaikuttaa tuloksiin. 
Kaksi päätekijää, jotka 
vaikuttavat lääkkeiden 
kontaminoitumiseen ovat 
ympäristön puhtaus ja toimijan 
huolellisuus ja pätevyys. 
Simuloitu tutkimus.  
Ruiskuja valmistettiin kolmessa 
eri ympäristössä käyttämällä 
neljää eri riskialtista 
menetelmää. Valmistetuista 
1500 ruiskusta yksikään 
puhdastilassa tehdyistä ei 
sisältänyt mikro-organismeja, 
leikkaussalissa valmistetuissa   
6 % ja osastolla valmistetuista 
16 % oli kontaminoitunut. 
 
 
 
 
 
 
 
 
Korkeita kontaminoitumismääriä 
saatiin, koska ruiskuja valmistettiin 
riskimenetelmillä. Ruiskujen 
suuaukkoa koskettiin sormin ei-
steriileissä olosuhteissa. Kun 
toimitaan ohjeiden mukaisesti 
puhdastiloissa, kyetään parhaiten 
välttämään kontaminaatioita.  
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Artikkelin nimi, tekijät, lehti Artikkelin aihe ja menetelmä Tulokset Päätelmät 
Austin ja Elia 2009              
(Iso-Britannia)   A Systematic 
Review and Meta-Analysis of 
the Risk of Microbial 
Contamination of Aseptically 
Prepared Doses in Different 
Environments.  
Systemaattinen 
kirjallisuuskatsaus, jonka 
tarkoituksena oli selvittää 
mikrobikontaminaatioiden määrät 
valmistettaessa yksittäisiä 
valmisteita ja eriä aseptisesti 
apteekissa (kontrolloitu) ja 
kliinisissä oloissa osastoilla ja 
leikkaussaleissa. Oletuksena oli 
muun muassa, että 
kontaminaatioita on enemmän 
kliinisissä oloissa valmistettaessa 
ja enemmän yksittäisissä 
valmisteissa kuin erinä 
valmistettaessa.  
 
 
 
Katsaukseen sisällytettiin 
kaikkiaan 19 tutkimusta (7277 
annosta). Kliinisissä oloissa 
valmistetuissa kontaminaatioita 
oli 5 % yksittäisiä annoksia ja   
2 % erä valmisteista. 
Kontrolloiduissa oloissa 
valmistetuissa kontaminaatioita 
oli 1,9 % yksittäisiä annoksia ja 
0 % erinä valmistetuissa. 
Kontaminaatioiden määrät sekä 
kliinisissä että kontrolloiduissa 
oloissa olivat liian korkeita. 
Suositusten mukaan 
kontaminaatioiden vähentämiseksi 
pitäisi enemmän suosia 
kontrolloiduissa apteekkioloissa 
valmistettuja lääke-eriä. 
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Artikkelin nimi, tekijät, lehti Artikkelin aihe ja menetelmä Tulokset Päätelmät 
Beaney ja Goode 2003 (Iso-
Britannia)         A Risk 
Assessment of the Ward-Based 
Preparation of Parenteral 
Medicines.  
Englantilaisessa sairaalassa tehty 
kysely- ja havainnointitutkimus, 
jonka tarkoituksena oli selvittää 
valmisteiden määrä ja 
identifioida kontaminaatioriskejä 
käyttökuntoon saatettaessa 
parenteraalisia lääkkeitä 
osastoilla, huomioiden sekä 
valmistustilat että käyttökuntoon 
saattamistekniikan. Vertailuna 
apteekki. Tulosten perusteella 
tehtäisiin suosituksia riskien 
vähentämiseen. 
 
 
 
 
 
Käyttökuntoon saattamiset 
vaihtelivat osastoittain 0-
10/pvä. 25 % tehtiin apteekissa 
ja 75 % osastoilla. Puolet 
aseptisista valmisteista tehtiin 
osastoilla apteekin 
aukioloaikana. Osastoilta 
otetuista malja- ja 
ilmanäytteistä löytyi 
bakteerikasvua. Apteekin 
aseptinen tila oli puhdas. Vain 
puolella osastoista oli 
ohjeistukset aseptiseen 
valmistukseen. 
 
 
 
 
Osastojen lääkkeenvalmistus 
ympäristöt ovat vaihtelevia ja 
kontaminaatioriskit suuria. 
Henkilökunnan koulutuksessa ja 
käytännöissä on eroja, yhtenevä 
koulutus aseptiikasta olisi tärkeä. 
Havaittiin vaaratilanteita johtuen 
huonosta tarkistuksesta, 
dokumentoinnista ja etiketöinnistä. 
Apteekkien tulisi osallistua 
enemmän valmistamalla korkean 
riskin tuotteita ja luomalla 
ohjeistuksia.  
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Artikkelin nimi, tekijät, lehti Artikkelin aihe ja menetelmä Tulokset Päätelmät 
Ingram ja Lavery 2005 (Iso-
Britannia) Peripheral 
intravenous therapy: key risks 
and implications for practice. 
Artikkelissa selvitetään 
perifeeriseen suonensisäiseen 
lääkehoitoon liittyviä asioita, 
jotka koskevat henkilökuntaa, 
ympäristöä ja menetelmiä. 
Annetaan suosituksia, miten 
minimoidaan anafylaksian ja 
infektioiden riskejä, ja ohjeita 
suonensisäisen lääkehoidon 
toteuttamisesta. 
 
 
 
 
 
 
 
 
Artikkelissa kerrotaan 
suositukset käytännöistä, joiden 
mukaan pitäisi toimia 
toteutettaessa suonensisäistä 
lääkehoitoa. 
Suonensisäinen lääkehoito on 
potentiaalinen riski 
potilasturvallisuudelle. Jotta 
lääkehoitoon liittyviä riskejä 
voidaan vähentää, pitää ne kyetä 
tunnistamaan. Säännölliset 
koulutukset ja ajantasaiset 
ohjeistukset ja niiden mukaan 
toimiminen ovat tärkeitä 
infektioiden vähentämisessä. 
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Artikkelin nimi, tekijät, lehti Artikkelin aihe ja menetelmä Tulokset Päätelmät 
Younger ja Khan 2008 (Iso-
Britannia) Setting up and 
priming an intravenous infusion.  
Suonensisäisen lääkityksen 
valmistelu ja käyttökuntoon 
saattaminen on kliinisen 
työskentelyn perustaa 
sairaanhoitajan jokapäiväisessä 
työssä. Siihen liittyy kuitenkin 
tiettyjä riskejä kuten esimerkiksi 
infektiot.  
Kuvaileva artikkeli. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Artikkelissa kuvataan kohta 
kohdalta tarvittavat välineet, 
potilaan valmistelu ja itse 
toimenpide. Ohjeistetaan myös 
esimerkiksi tiputusnopeuden 
laskentaa. 
Infuusioiden käyttökuntoon 
saattaminen on sairaanhoitajien 
vastuulla. Tarvitaan sekä 
teoreettista että käytännön tietoja 
ja taitoja myös tuotteista ja 
välineistä. Sairaanhoitajien pitäisi 
varmistaa, että heillä on tieto, taito 
ja pätevyys sitoutua roolinsa 
vaatimuksiin. 
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Artikkelin nimi, tekijät, lehti Artikkelin aihe ja menetelmä Tulokset Päätelmät 
Tromp ym. 2009 (Hollanti) The 
preparation and administration 
of intravenous drugs before and 
after protocol implementation.  
Tämän tutkimuksen 
tarkoituksena oli selvittää 
suonensisäisten lääkkeiden 
käyttökuntoon saattamisen ja 
annostelun laatua hollantilaisen 
sairaalan kahdella osastolla ennen 
ja jälkeen uuden toimintatavan 
käyttöönottoa. Hoitajien 
työskentely pisteytettiin 
toimintatapaan perustuvan 
havainnointilistan 47 kohdan 
mukaan asteikolla 0-100. Pilotti 
tutkimus. 
 
 
 
 
 
Alkutilanteessa hoitajien työn 
laadun keskiarvo kahdella 
osastolla oli: interventio-
osastolla 64 ja kontrolli-
osastolla 67. Erot eivät olleet 
tilastollisesti merkittäviä. 
Uuden toimintatavan 
käyttöönoton jälkeen 
interventio-osaston pisteiden 
keskiarvo oli 72, ja 
kontrolliosaston 69. Interventio-
osaston pisteet olivat 
merkittävästi paremmat kuin 
kontrolliosastolla. 
Virheiden määrä suonensisäisten 
lääkkeiden käyttökuntoon 
saattamisessa ja annostelussa on 
suuri. Tämä tutkimus osoitti, että 
ottamalla käyttöön uusia 
toimintatapoja, voidaan virheitä 
vähentää merkittävästi. 
24 
 
Artikkelin nimi, tekijät, lehti Artikkelin aihe ja menetelmä Tulokset Päätelmät 
Dehmel ym. 2011 (Saksa)  
Do centrally pre-prepared 
solutions achieve more reliable 
drug concentrations than 
solutions prepared on the ward?  
Tutkimuksen tarkoituksena oli 
verrata teho-osastolla 
manuaalisesti valmistettujen 
liuosten lääkeainepitoisuuksia 
apteekissa koneellisesti 
valmistettujen liuosten 
lääkeainepitoisuuksiin. Tutkimus 
toteutettiin Saksassa. Tutkittiin 
100 sekä osastolla että apteekissa 
koneellisesti valmistettua kolmea 
eri vaikuttavaa ainetta sisältävää 
liuosta. Prospektiivinen 
havainnointitutkimus. 
 
 
 
 
 
Todelliset konsentraatiot 
poikkesivat > 5 % manuaalisesti 
valmistetuista 53 % ja 
koneellisesti valmistetuista 16 
%. >10 % poikkeama oli 22 % 
manuaalisesti valmistetuissa ja 
5 % koneellisesti valmistetuissa. 
Keskimääräinen manuaalisesti 
valmistettujen liuosten 
konsentraatio oli 97,2 % ja 
koneellisesti valmistettujen 
101,1 %. 
 
 
Tässä tutkimuksessa osastolla 
manuaalisesti valmistettujen 
liuosten konsentraatiot poikkesivat 
merkittävästi verrattuna apteekissa 
koneellisesti valmistettuihin. 
Keskittämällä valmistusta 
apteekkien koneellisiin palveluihin 
kyetään vähentämään tämän 
tapaisia lääkitysvirheitä. 
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Artikkelin nimi, tekijät, lehti Artikkelin aihe ja menetelmä Tulokset Päätelmät 
Dougherty ym. 2011            
(Iso-Britannia) Decision-
making processes used by 
nurses during intravenous drug 
preparation and administration.  
Tutkimuksen tarkoituksena oli 
selvittää sairaanhoitajien 
käyttämää 
päätöksentekoprosessia 
suonensisäisten lääkkeiden 
käyttökuntoon saattamisessa ja 
annostelussa ja miten se vaikuttaa 
riskien ottoon ja virheisiin. 
Havainnoitiin 20 hoitajan 
lääkkeiden käyttökuntoon 
saattamista ja lisäksi heitä 
haastateltiin. Havainnointi ja 
haastattelututkimus. 
Tuloksena saatuihin 
pääteemoihin kuului muun 
muassa: keskeytykset, potilaan 
tunnistaminen ja tietäminen, 
rutinoitunut käyttäytyminen ja 
virheiden estäminen. Yksi 
päälöydös oli potilaan 
tunnistamisen puute ennen 
lääkkeen antoa. Usein se 
perustui siihen, että hoitaja 
luulee tuntevansa potilaan. 
Tässä artikkelissa keskityttiin 
potilaan identifiointiin ja 
tunnistamiseen. 
Yleiset havainnot antavat tietoa ja 
tuntemusta hoitajien 
päätöksentekoprosesseista, joita he 
käyttävät suonensisäisen lääkkeen 
valmistelussa ja annostelussa. 
Tämän tiedon avulla voidaan 
auttaa organisaatioita selvittämään 
lääkitysvirheitä ja parantamaan 
lääkehoitoa vähentämällä 
virheiden riskiä. 
3. POTILAAN OIKEUS TURVALLISEEN HOITOON 
 
3.1 Potilasturvallisuus 
Tehokas, turvallinen ja taloudellinen lääkehoito on keskeinen osa potilaan hoitoa ja 
siten myös potilasturvallisuutta (Sosiaali- ja terveysministeriö 2006). 
Potilasturvallisuudella tarkoitetaan terveydenhuollossa toimivien yksilöiden ja 
organisaatioiden periaatteita ja toimintoja, joilla varmistetaan, että hoito on turvallista 
eikä vahingoita potilasta (Stakes ja Rohto 2006). Määritelmä potilasturvallisuudesta 
kattaa koko hoidon turvallisuuden, myös lääkitys- ja laiteturvallisuuden, ollen näin 
tärkeä osa hoitoa. Kuvassa 1. on kuvattuna potilasturvallisuuteen vaikuttavia tekijöitä.  
 
Kuva 1. Potilasturvallisuuteen vaikuttavia tekijöitä. Lähde: Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitos 2014 
Potilaan näkökulmasta potilasturvallisuudella tarkoitetaan sitä, että hän saa oikeaa 
hoitoa, oikeaan aikaan ja oikealla tavalla (Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2014). 
Tarkoituksena on myös, että hoidosta aiheutuu mahdollisimman vähän haittaa potilaan 
normaaliin elämään.  
Euroopan unionin suosituksen 2009/C151/01 mukaisesti terveydenhuollon turvallisuutta 
tulisi kehittää, jotta voitaisiin parantaa potilasturvallisuutta (EU 2009). 
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Turvallisuusstandardeja ja terveydenhuollon käytäntöjä on tarkistettava säännöllisesti. 
Muun muassa tästä syystä tarvitaan tämän tutkielman avulla laadittavaa 
arviointityökalua.  
Suomalaisissa sairaaloissa on käytössä potilasturvallisuutta vaarantavien tapahtumien 
tietotekninen raportointimenettely HaiPro (Ruuhilehto ym. 2011). Järjestelmään 
raportoidaan vaaratapahtumat vapaaehtoisesti, nimettömästi ja luottamuksellisesti. 
Tietokantaa kyetään hyödyntämään terveydenhuollossa potilasturvallisuuden 
parantamiseen oppimalla omista kokemuksistaan. Ruuhilehdon ym. tekemän 
tutkimuksen mukaan HaiPro-järjestelmään vuosina 2007–2009 tehtyjen ilmoitusten 
perusteella suurin osuus liittyi lääkitysprosessiin ja lääkkeisiin (51 %). Tutkimusten 
mukaan suurin osa näistä vahingoista olisi ollut estettävissä. Turvallinen lääkehoito on 
moniammatillista yhteistyötä, joka edellyttää terveydenhuollon henkilöstöltä 
lääkityksen eri vaiheiden ja kokonaisuuden hallintaa (Sosiaali- ja terveysministeriö 
2006, Sosiaali- ja terveysministeriö 2011, Ahonen ja Hartikainen 2013). Tuloksellista 
lääkehoitoa toteuttavat yhteistyönä potilas, lääkäri, apteekki tai sairaala-apteekki, 
lääkevalmistaja ja lääkityksestä huolehtiva hoitohenkilöstö. Lääkehoidon 
haasteellisuutta lisää sen tapahtuminen erilaisissa toimintaympäristöissä. Lääkehoidon 
toteuttamisessa on suurta eroa, jos verrataan esimerkiksi kotona tai sairaalassa 
tehohoidon yksikössä tapahtuvaa toimintaa. Lisää haasteita muodostavat muutokset 
terveydenhuollon järjestämistavoissa ja tietojärjestelmissä. Terveydenhuollon 
henkilöstön jatkuvaa täydennyskoulutusta edellytetään uusien lääkkeiden ja lääkkeiden 
antotapojen vuoksi.  
Englantilaisen selvityksen mukaan lääkitysvirheiden mahdollisuus potilaan ollessa 
tehohoidossa on noin 10 % päivässä (Adapa ym. 2012). Tehohoidossa olevalle 
potilaalle annostellaan lääkkeet hyvin yleisesti suonensisäisesti.  Suonensisäinen 
lääkehoito on erityisen riskialtista (Sosiaali- ja terveysministeriö 2006, ISMP 2013). 
Suonensisäiseen lääkitykseen liittyvät lääkityspoikkeamat johtuvat usein virheistä 
käyttökuntoon saattamisen aikana (Adapa ym. 2012). Tällaisia poikkeamia ovat usein 
virheelliset laskelmat lääkeaineen tai liuottimen määrässä, virheellisesti mitatut 
ainesosat tai riittämätön sekoitus laimennoksen aikana. Myös henkilökunnan väsymys, 
ruuhkatilanteet ja kokemattomuus saattavat aiheuttaa vaaratilanteita. Aseptista 
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tekniikkaa vaaditaan saatettaessa käyttökuntoon suonensisäisiä lääkityksiä, koska 
puutteellinen tekniikka saattaa aiheuttaa lääkeannosten kontaminoitumista ja siten olla 
infektioiden aiheuttaja (Austin ja Elia 2013). 
3.2 Potilaan oikeudet 
Potilailla on Suomen lain mukaan oikeus laadultaan hyvään terveyden- ja 
sairaudenhoitoon (Laki potilaan asemasta ja oikeuksista 785/1992). Potilaan 
ihmisarvoa, vakaumusta ja yksityisyyttä on kunnioitettava (Valvira 2014B). 
Terveyspalveluita on annettava yhdenvertaisesti, eikä ihmisiä aseteta eri asemaan 
esimerkiksi iän, terveydentilan, vammaisuuden tai asuinpaikan perusteella.  Potilaan 
terveyden- ja sairaanhoidolla tarkoitetaan toimenpiteitä, jotka tehdään potilaan 
terveydentilan määrittämiseksi, terveyden palauttamiseksi tai ylläpitämiseksi (Sosiaali- 
ja terveysministeriö 2005). Potilaslaki (785/1992) koskee sekä julkista että yksityistä 
terveydenhuoltoa ja sosiaalihuollon laitoksissa annettavia terveydenhuollon palveluita.  
Potilasta koskevat hoitoratkaisut pitää tehdä yhteisymmärryksessä potilaan kanssa 
(Valvira 2014B). Lääkärin on kerrottava potilaalle tämän sairaudesta, 
hoitovaihtoehdoista ja mahdollisista sivuvaikutuksista potilaan ymmärtämällä tavalla 
(Laki potilaan oikeuksista 785/1992). Potilaat voivat tietyissä rajoissa valita 
hoitopaikkansa ja heillä on oikeus nähdä potilastietonsa. Potilastiedot on pidettävä 
salassa sivullisilta, eikä niitä saa pääsääntöisesti antaa omaisillekaan ilman potilaan 
suostumusta.  
Potilasvahingon sattuessa potilas voi hakea korvausta Potilasvakuutuskeskukselta 
(Potilasvahinkolaki 585/1986, Valvira 2014B). Kaikkia terveyden- ja sairaanhoidossa 
aiheutuneita epäedullisia seurauksia ei kuitenkaan korvata, vaan ainoastaan sellaiset 
henkilövahingot, jotka täyttävät potilasvahinkolain (585/1986) mukaiset edellytykset. 
Lääkkeiden aiheuttamista yllättävistä haittavaikutuksista voi hakea korvausta 
Lääkevahinkovakuutuksesta (Suomen Keskinäinen Lääkevahinkovakuutusyhtiö 2015).  
Lääkevahinkovakuutus korvaa Suomessa myytävien tai käyttäjille kulutukseen 
luovutettujen lääkelain (395/1987) tarkoittamien lääkkeiden aiheuttamia yllättäviä 
haittavaikutuksia. Lääkevahinkojen korvauksessa sovelletaan vahingonkorvauslakia 
(412/1974). 
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4. RISKIT JA RISKIENHALLINTA 
 
Kaikkeen toimintaan, ihmisten, yritysten ja myös terveydenhuollon, liittyy 
epävarmuutta (Institute of Medicine 1999, Kuusela ja Ollikainen 2005). Epävarmuutta 
aiheuttaa tietämättömyys tulevaisuudesta ja tulevista tapahtumista. Riskienotto on 
kuitenkin välttämätöntä. Riskien kanssa on opittava elämään ja opeteltava hallitsemaan 
niitä. Sanaa riski käytetään arkikielessä kuvaamaan vaaraa ja epätietoisuutta, joka liittyy 
onnettomuuden mahdollisuuteen. Todennäköisesti sana on alultaan peräisin 
merenkulusta. ”Rhi zikon” on kreikkalaisperäinen sana, joka on ilmeisesti tarkoittanut 
karia. 
Organisaatioissa johdolla on vastuu riskienhallinnasta ja turvallisista oloista (Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2011). Johdon tehtävänä on huolehtia, että toimintaympäristö on 
olosuhteiltaan sellainen, että työskentely on mahdollisuus toteuttaa turvallisesti ja 
laadukkaasti. Potilasturvallisuutta kyetään parantamaan sekä laadunhallinnalla että 
riskienhallinnalla (Sosiaali- ja terveysministeriö 2009). 
Sanalla riski tarkoitetaan tapahtumaa, joka toteutuessaan estää joko pysyvästi tai 
tilapäisesti jonkin tavoitteen toteutumisen (Sosiaali- ja terveysministeriö 2011). Yleensä 
riskiin liittyy tappion ja menettämisen uhka. Epävarmuus on olennainen riskiin liittyvä 
piirre. Riski on vaarallisen tapahtuman esiintymistaajuuden tai todennäköisyyden ja 
seurauksen yhdistelmä.  
 
 Riskienhallintaa toteutetaan kaikilla organisaation tasoilla (Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2011). Se on johtamista ja toimintaa, jota jokainen toteuttaa omassa 
roolissaan. Riskienhallinnalla varmistetaan organisaation tietämys toiminnan, 
toimijoiden ja toimintaympäristön riskeistä. Riskeihin varaudutaan riskien ja vahinkojen 
käsittelyjärjestelmillä. Riskien hallitsemiseksi johdolla tulee olla käytettävissään 
tarpeellinen tieto merkittävistä riskeistä ja näiden perusteella tehdyt suunnitelmat sekä 
riittävät riskien käsittelyjärjestelmät vahinkojen hoitamiseksi.  
Yrityksillä ja ihmisillä, jotka toimivat terveydenhuollossa tai terveydenhuoltoon 
liittyvässä teollisuudessa, kuten lääketeollisuudessa, on tavoitteena tuottaa tuotteita ja 
palveluita, jotka ovat turvallisia ja vaikuttavia asiakkaille, käyttäjille ja potilaille 
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(Baseman ja Mollah 2013). Säännökset määrittävät tätä velvoitetta tehden siitä laillisen 
vaatimuksen. Velvoite tuottaa turvallisia ja vaikuttavia tuotteita on myös moraalinen ja 
eettinen velvoite, menee usein yli lainsäädännöllisten vaatimusten. Lääketeollisuudessa 
toimivilla henkilöillä on näin ollen velvoite toimia tehokkaasti ansaiten optimaaliset 
voitot lainsäädännöllisten vaatimusten puitteissa.  
Riskienhallinta ja arviointi eivät ole uutta asiaa (Baseman ja Mollah 2013). Ihmiset 
käyttävät riskien arviointia päätöstenteossaan päivittäin, kävellessä kadun yli, ajaessa 
autolla keltaisiin valoihin, tilatessa ruokaa ravintolasta. Riskinarvioinnissa taso 
vaihtelee, punnitaan vaaran ja todennäköisen vaaran välillä ja arvioidaan siitä saatavaa 
hyötyä. Organisaatiot tekevät samaa monista eri näkökulmista, taloudellisessa 
päätöksenteossa, investoinneissa ja tuotekehittelyssä. Jos organisaation tavoitteena on 
palvella asiakasta, niin on järkevää käyttää tämän tyyppistä päätöksentekoa, 
riskienarviointia, valmistusprosesseissa ja vastata potilaiden tarpeisiin ja turvallisuuteen.  
Riskienhallinnan tavoitteena on kehittää toimintaa siten, että vähennetään tai 
pienennetään riskejä (Baseman ja Mollah 2013). Riskienhallinnan periaatteilla ja  
toimintaohjeilla ja muilla ohjeistuksilla pitää tämän vuoksi olla selkeä yhteys käytännön 
toimintaan. Toimintaohjeiden avulla tarjotaan useita näkökulmia ja lähestymistapoja 
riskien hallintaan ja arviointiin.  
Riskin käsitteessä on kaksi osatekijää, todennäköisyys haitan esiintymiselle sekä 
haittojen seuraukset, esimerkiksi vakavuus (Baseman ja Mollah 2013). Vaaratilanne on 
olosuhde, jossa ihminen, ympäristö tai muu omaisuus altistuu yhdelle tai useammalle 
haitalle. Riskianalyysi käsittää riskin tai riskien arvioinnin jokaisessa vaaratilanteessa 
tai vikatilanteessa. Lääketeollisuudessa haitalla tarkoitetaan vahinkoa terveydelle, 
käsittäen myös haitan joka voi aiheutua tuotteen huonosta laadusta tai saatavuudesta. 
Vakavuus on mitta mahdollisen vaaran seurauksista. Vaara on potentiaalinen haitan 
aiheuttaja. Riski on mahdollisuus kärsiä vahingosta tai menetyksestä. Tarkemmin 
sanottuna, riski on suhde vaaran ilmenemisen ja sen todennäköisyyden, että vaara 
esiintyy siinä määrin että sen seurauksena on vahinkoa, välillä.  
Riskienhallinta on menetelmä, jonka avulla tunnistetaan ja osoitetaan prosessin 
heikkoudet (Baseman ja Mollah 2013). Riskienhallinnalla tunnistetaan mahdolliset 
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vaarat ja arvioidaan niiden esiintymisen todennäköisyyttä. Sen avulla päätetään, onko 
prosessiin liittyvä riski hyväksyttävää, tiedotetaan riskistä ja vähennetään riskejä. 
Riskienhallinnan avulla myös kehitetään prosesseja ja tuotetaan tarvittavaa 
informaatiota päätöksentekoa helpottamaan.  
Riskienhallinnan lähestymistapojen pitäisi keskittyä potilasturvallisuuden riskeihin, 
parantaa sekä prosessien ymmärrystä että prosessia (Baseman ja Mollah 2013). 
Riskienhallinnan tulisi olla suunniteltua, loogista ja dokumentoitua. Sen pitäisi myös 
tuoda organisaatiolle lisäarvoa ja tukea ja olla sopusoinnussa esimerkiksi validointi 
ohjelmien kanssa. Riskienhallinta on käytännöllinen apuväline prosessikontrolleissa, 
jolloin varmistetaan tuotteen laatua ja arvioidaan resursseja ja prosessien ymmärtämistä. 
Riskien huomioonottaminen tehdessä tuotteen laatuun liittyviä päätöksiä ei ole vain 
loogista business käytäntöä, vaan myös sääntelyn odotus. 
 
5. LÄÄKKEET SAIRAALASSA 
 
Lääkkeet ovat sairaanhoidossa eniten käytetty hoitomuoto (Saano ja Kokki 2005). 
Sairaaloissa hoidettavien potilaiden lääkitys ja siinä huomioitavat asiat voidaan jakaa 
kolmeen vaiheeseen, jotka ovat hoitoon saapuminen, hoidossa oloaika ja kotiutuminen. 
Perinteisen ajattelun mukaan farmasistien rooli tässä hoitoketjussa keskittyy lääkkeiden 
hankintaan, varastointiin ja toimittamiseen. Kliinisen farmasian palvelujen kehittyessä 
farmasistien rooli on laajenemassa potilaskohtaiseen suuntaan (American College of 
Clinical Pharmacy 2014).  
Lääkäri vastaa sosiaali- ja terveysministeriön asetuksen (1088/2010) mukaisesti 
lääkkeiden määräämisestä ja siten lääkehoidon kokonaisuudesta sairaalassa (Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2005). Lääkkeitä määrätessään lääkärin on huomioitava lääkehoidon 
toteutettavuus. Hoidon kokonaisvastuu määräyksien mukaisesta lääkehoidon 
toteuttamisesta on lääkehoidon koulutuksen saaneilla, laillistetuilla terveydenhuollon 
ammattihenkilöillä.  
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Potilaan hoidossa pyritään käyttämään peruslääkevalikoimaan kuuluvia lääkkeitä 
(Fimean määräys 6/2012). Peruslääkevalikoimalla taataan turvallinen ja 
tarkoituksenmukainen sekä taloudellinen lääkehoito (Fimean määräys 6/2012). Tämä ei 
kuitenkaan ole aina mahdollista, vaan voidaan joutua käyttämään erityisluvan vaativia 
lääkkeitä tai sairaala-apteekissa valmistettavia lääkkeitä. Näiden lisäksi osastoilla on 
erikseen määritelty lääkkeet, joita sairaanhoitaja voi antaa potilaalle ilman lääkärin 
erillistä määräystä (Saano ja Kokki 2005). Tällaisia ovat esimerkiksi 
tulehduskipulääkkeet. Sairaalan lääkehoitosuunnitelmassa määritellään lääkehoitoon 
osallistuvat henkilöstön rakenne, tehtävät ja vastuualueet (Sosiaali- ja terveysministeriö 
2005). 
5.1. Suonensisäinen lääkehoito 
Lääkehoito toteutetaan sairaaloissa hyvin usein suonensisäisesti (Adapa ym. 2012). 
Yleisen käsityksen mukaan nykyisin käytettävät suonensisäiset lääkkeet ovat yleensä 
esitäytettyjä ruiskuja, teollisesti tai sairaala-apteekissa valmistettuja. Näin kuitenkin on 
vain joissakin maissa tai yksityisissä hoitolaitoksissa. Edelleen on hyvin yleistä, että 
potilaille annettavat lääkeinfuusiot käyttökuntoon saatetaan sairaaloissa lääkehuoneissa 
tai potilashuoneissa niitä tarvittaessa.  
Suonensisäinen lääkehoito on potentiaalinen riski potilasturvallisuudelle (Ingram ja 
Lavery 2005). Riskien laajuus voi vaihdella pienistä komplikaatioista aina kuolemaan 
saakka. Suonensisäistä lääkehoitoa tarvitsevien potilaiden määrä kasvaa, koska yhä 
useammat potilaat ovat akuutisti sairaita. Jotta voidaan vähentää suonensisäiseen 
lääkehoitoon liittyviä riskejä, pitää ne tunnistaa ja kyetä hallitsemaan niitä.  On tärkeää, 
että selvitetään erilaisia näkökulmia suonensisäisestä lääkehoidosta, ottaen huomioon 
myös suositukset ja käytännöt, jotta voidaan vähentää kliinisessä työssä tapahtuvia 
virheitä.  
Lääkeinfuusion käyttökuntoon saattaminen on monivaiheinen prosessi (Fraind ym. 
2002). Kaikkiaan lääkeannoksen antamiseen saattaa kuulua jopa 41 erillistä työvaihetta. 
Lääkeinfuusion käyttökuntoon saattamista tutkittaessa on otettu huomioon jokainen 
vaihe pakkauksen avaamisesta alkaen. Tämän vuoksi ei ole yllättävää, että lääkkeen 
käyttökuntoon saattamisessa saattaa hyvin herkästi tapahtua virheitä (Adapa ym. 2012). 
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Lääkkeen käyttökuntoon saattaminen, etiketöinti, annostelu potilaalle, dokumentointi ja 
jätteiden hävittäminen, on aikaa vievää ja vaikuttaa sekä hoidon kustannuksiin että 
potilasturvallisuuteen (Fraind ym. 2002). 
5.2. Lääkehoidon osaamisvaatimukset 
Terveydenhuollon ammattilaisilla on tärkeä rooli potilasturvallisuuden parantamisessa 
(EU 2009, Sosiaali- ja terveysministeriö 2009). Tämän vuoksi moniammatillinen 
koulutus on tärkeää tällä alalla (World Health Organization 2011). Lisäksi 
terveydenhuollon ammattilaisten jatkuvalla ammatillisella kehittämisellä ja 
kouluttautumisella on tärkeää rooli potilasturvallisuuden parantamisessa.  
Terveydenhuollon ammattilaisten tulee saada perusopetuksen aikana laajat 
perusvalmiudet lääkehoitoon (Veräjänkorva ym. 2006). Lääkehoidon tietoja, taitoja ja 
asenteita tulee opiskella koko koulutuksen ajan suunnitelmallisesti. Koulutuksessa 
korostuu käytäntöön perustuva opetus ja riittävä harjoittelu. Koulutuksella vastataan, 
että valmistuvilla sairaanhoitajilla on riittävät tiedot ja taidot lääkehoidosta ja 
lääkelaskenta hallitaan moitteettomasti. Suomessa ammattikorkeakoulun 
sairaanhoitajakoulutusta ohjaavat ammattikorkeakoulutusta säätelevät EU-direktiivit, 
laki (Ammattikorkeakoululaki 932/2014).  
Lääkehoidon osaaminen vaatii ammatillisen peruskoulutuksen antamia valmiuksia 
(Veräjänkorva ym. 2006). Lääkehoidon osaamista on kehitettävä jatkuvasti. 
Sairaanhoitajan tarvitsee ymmärtää koko lääkehoidon kaari, mitä lääkettä annetaan ja 
miksi, millä tavalla ja kuinka paljon sitä annetaan ja mitä antoreittiä käytetään.  
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira myöntää hakemuksen 
perusteella oikeuden harjoittaa terveydenhuollon ammattia Suomessa sekä Suomessa 
että ulkomailla koulutetuille terveydenhuollon ammattihenkilöille (Laki 
terveydenhuollon ammattihenkilöstä 559/1994, Valvira 2014). Laillistettuja 
ammattihenkilöitä ovat muun muassa proviisori, farmaseutti, sairaanhoitaja ja kätilö.  
Lääkehoidossa tarvitaan vahvaa teoreettista osaamista ja ammatillista kokemusta 
(Sosiaali- ja terveysministeriö 2005, Veräjänkorva ym. 2006). Hoitajilla tulee olla 
riittävät ja asianmukaiset valmiuden lääkehoidon turvalliseen toteuttamiseen. 
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Vastuullisena hoitajana toimiminen edellyttää, että ymmärtää toimintansa syyt ja 
seuraukset. Siksi lääkehoidon teoreettinen osaaminen on hoitajan ammatin olennainen 
vaatimus. Teoreettiset taidot muodostuvat lainsäädäntöön perustuvista taidoista, 
eettisistä taidoista ja lääkelaskentataidoista. Lisäksi tarvitaan farmasian, farmakologian 
ja kliinisen farmakologian osaamista, anatomiaa ja fysiologiaa. Kaikista näistä 
muodostuu lääkehoidon biologiset perusteet.  
Ajanmukaisten lääkehoidon teoriatietojen lisäksi hoitaja tarvitsee käytännön kokemusta 
(Veräjänkorva ym. 2006). Lääkehoitojen päivittäinen toteuttaminen saattaa vaikuttaa 
rutiininomaiselta toiminnalta. Sen toteuttaminen vaatii kuitenkin jatkuvaa tarkkailua, 
koska sekä potilaiden tilassa että lääkehoidoissa tapahtuu koko ajan muutoksia. Koko 
lääkehoitoketjun jokainen vaihe on tarkistettava ja toimittava aktiivisesti ja 
harkitsevasti.  Teoreettisen osaamisen ja kokemuksen perusteella kehittyy hoitajille 
asiantuntijan intuitiivinen herkkyys. Tämä ilmenee toisaalta ennakoivana 
varovaisuutena ja toisaalta varmuutena potilaan lääkehoidossa. Tällaisilla hoitajilla on 
runsaasti tietoa eli omaan ammatilliseen kokemukseen perustuvaa ammattitaitoa. 
Osaamista ei kuitenkaan voida ylläpitää vain ammatillisella kokemuksella vaan 
ammattitaidon säilyttäminen vaatii säännöllistä täydennyskoulutusta.  
Terveydenhuollon ammattihenkilöstöä koskeva laki (559/1994) velvoittaa 
terveydenhuollon ammatissa toimivia hoitotyöntekijöitä ylläpitämään ammattitaitoaan. 
Laki velvoittaa myös työnantajaa luomaan edellytykset täydennyskoulutuksiin 
osallistumiselle. Esimiesten tehtävä on varmistaa, että työyksikössä lääkehoidon 
toteuttamiseen osallistuvilla henkilöillä on siihen tarvittava osaaminen (Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2005). 
Standardien asettamisella on selkeä tavoite (Ingram ja Lavery 2005). Sen tarkoituksena 
on tiedottaa ja kouluttaa henkilöstöä tämänhetkisen parhaan näytön ja käytäntöjen 
mukaisesti. Jokaisella laillistetulla terveydenhuollon ammattilaisella on vastuu toteuttaa 
hoitotoimenpiteitä, jotka perustuvat nykyisiin näyttöihin, parhaisiin käytäntöihin ja 
saatavilla oleviin validoituihin tutkimuksiin. Esimerkiksi suonensisäisen lääkehoidon 
teorian pitäisi perustua paikallisiin tai kansallisiin ohjeisiin tai menettelyihin. 
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5.3. Työnantajan ja työntekijän velvollisuudet 
Terveydenhuollon toimintayksiköissä työnantaja on vastuussa työnjaosta eli siitä 
kenelle toimintayksikön eri tehtävät kuuluvat (Sosiaali- ja terveysministeriö 2005). 
Työnantaja myös arvioi työntekijöiden koulutuksen, kokemuksen ja ammattitaidon 
suhteessa kyseiseen tehtävään.  Työntekijällä on kuitenkin vastuu suorittamistaan 
työtehtävistä. Terveydenhuollossa toimivien terveydenhuollon ammattilaisten tulee aina 
pyrkiä hyvään hoitoon suorittamalla työtehtävät mahdollisimman tarkasti ja 
virheettömästi.  
5.4. Lääkehoidon osaamisen ylläpitäminen 
Hoitolaitokset määrittelevät lääkehoitosuunnitelmassaan lääkehoidon toteuttamisessa 
vaadittavat lupakäytännöt (Sosiaali- ja terveysministeriö 2005). Toteutettaessa 
suonensisäistä neste- ja lääkehoitoa edellytetään aina lisäkoulutusta, näyttöä 
osaamisesta ja toimintayksikön vastaavan lääkärin myöntämää kirjallista lupaa. 
Turvallinen lääkehoito – opas edellyttää henkilökunnan lääkehoito-osaamisen 
varmistamista osana sairaaloiden ja laitosten lääkitysturvallisuustyötä ja riskienhallintaa 
(Sosiaali- ja terveysministeriö 2005). Työyhteisöissä edellytetään ammattinimikkeen 
mukaista valmiutta lääkehoidollisiin tehtäviin, vaikka se ei tämän hetkiseen 
työtehtävään kuuluisikaan. Esimerkiksi Satakunnan sairaanhoitopiirissä lääkehoidon 
osaamisen varmistamiseksi ja ylläpitämiseksi järjestetään hoitotyöntekijöille 
lääkehoidon lupaprosessina ”LOVe- lääkehoidon osaaminen verkossa” koulutusta 
(Satakunnan sairaanhoitopiiri 2014). Suoritettavat koulutusosiot määritellään 
ammattiryhmittäin. Työtehtäviin ja virkavelvollisuuksiin kuuluu osaamisen 
osoittaminen, jota päivitetään säännöllisesti esimerkiksi 2-5 vuoden välein (Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2005).  
Verkkoympäristössä opiskellaan teoriat ja suoritetaan tentit (Satakunnan 
sairaanhoitopiiri 2014). Lisäksi työyksikön tarpeen mukaisesti suoritetaan lisäosioita, 
kuten esimerkiksi verensiirrot, epiduraalinen lääkehoito tai lasten lääkehoito.  
Satakunnan sairaanhoitopiirissä kaikki lääkehoitoon osallistuvat hoitohenkilökunnan 
jäsenet päivittävät LOVe- lääkehoitolupansa hyväksytysti 5 vuoden välein.  
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LOVe- teoria- ja laskutenttisuoritukset ovat lääkehoitoon oikeuttava lupa (Satakunnan 
sairaanhoitopiiri 2014).  Lupa oikeuttaa niihin lääkehoidon osa-alueisiin, joissa teoria ja 
tarvittava kliininen näyttö on suoritettu hyväksyttävästi. Työyksikköä tai organisaatiota 
vaihdettaessa on lupatodistus toimitettava uudelle esimiehelle ja tarpeen vaatiessa 
suoritettava yksikössä tarvittavat lisäosiot.  
 
6. LÄÄKKEIDEN ASEPTINEN KÄYTTÖKUNTOON SAATTAMINEN 
 
Lääkkeiden käyttökuntoon saattamisella tarkoitetaan lääkkeen valmistamista 
annosteltavaan muotoon ennen kuin se annetaan potilaalle (Saano ja Taam-Ukkonen 
2013). Osastoilla käyttökuntoon saatetaan erilaisia potilaskohtaisia lääkeannoksia 
(Laakkonen ym. 2005). Yleensä sairaanhoitajat huolehtivat osastoilla suonensisäisten 
lääkkeiden käyttökuntoon saattamisesta. Mikäli osastolla toimii farmaseutti, voi hän 
huolehtia vuorossa ollessaan tästä tehtävästä. 
Yleisiä osastoilla käyttökuntoon saatettavia lääkeannoksia ovat esimerkiksi 
suonensisäisesti annosteltavat erilaiset infektiolääkkeet, kipulääkkeet, reumalääkkeet, ja 
syöpälääkkeet. Satakunnan sairaanhoitopiirin lääkehuollon listauksessa vuodelta 2014 
kalleimmista yksittäisistä lääkeannoksista useat olivat osastoilla käyttökuntoon 
saatettavia (Satakunnan sairaanhoitopiiri 2015). Satakunnan keskussairaalassa 
antimikrobilääkkeiden valmistus toteutetaan osittain keskitetysti sairaala-apteekissa. 
Sairaanhoitopiirin mikrobilääkekulutuslistauksen mukaan eniten käytetystä 
kefuroksiimista osa käyttökuntoon saatetaan sairaala-apteekissa (Satakunnan 
sairaanhoitopiiri 2014). Pääasiassa mikrobilääkkeet kuitenkin käyttökuntoon saatetaan 
osastoilla. Käytännöt ovat varsin samanlaiset muissakin Suomen erikoissairaanhoidon 
yksiköissä. 
Lääkeannokset valmistetaan lääkärin määräyksestä tai sairaanhoitajan tilauksesta 
mieluiten vasta välittömästi ennen potilaalle antoa (Laakkonen ym. 2005). 
Lääkelisäyksiä varten osastoilla olisi hyvä olla suojakaappi tai LIV-kaappi. 
Valmistettavien annosten mikrobiologinen puhtaus voidaan varmistaa työskentelemällä 
aseptisesti suojakaapissa noudattaen mahdollisimman aseptista työtapaa. Ellei 
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suojakaappia ole käytettävissä, lääkelisäysten tekoon tulisi varata mahdollisimman 
rauhallinen ja mielellään muista tiloista erillään oleva paikka. Ennen työskentelyn 
aloittamista pöytäpinnat tulisi desinfioida huolellisesti ja lisäksi käyttää steriiliä liinaa 
pöydän suojana.  
Jokaisen sairaanhoitajan perustaitoihin kuuluu aseptinen osaaminen (Saano ja Taam-
Ukkonen 2013). Aseptisen toiminnan tarkoituksena on suojata potilaan kudoksia tai 
steriileitä materiaaleja, kuten neuloja, ruiskuja ja infuusioportteja sekä lääkkeitä tauteja 
aiheuttavilta mikrobeilta. Tämä tapahtuu mikrobeja estämällä, poistamalla tai 
tuhoamalla. Mikrobit tarttuvat tavallisimmin kosketustartuntana henkilökunnan tai 
potilaiden käsistä suoraan tai kontakteissa välillisesti erilaisista välineistä (Tiitinen ja 
Terho 2013). Lääkehoidon kaikissa vaiheissa edellytetään aseptiikan noudattamista 
tarkasti (Saano ja Taam-Ukkonen 2013). Lääkehoidossa käytettävät välineet 
puhdistetaan, desinfioidaan ja steriloidaan, jotta ne eivät aiheuta potilaalle 
infektioriskiä.  Toteutettaessa potilaan lääkehoitoa infektioriski ei saa suurentua.  
Aseptiikan toteutuminen vaatii jatkuvaa omien ja muiden toimintatapojen kriittistä 
tarkastelua (Saano ja Taam-Ukkonen 2013). Työhön liittyy näyttöön perustuvien 
ohjeiden kehittäminen ja niiden aktiivinen sisäistäminen. Sairaanhoitajan tärkeä eettinen 
arvo on aseptinen omatunto. Se vaatii tietoa, taitoa, kokemusta ja sitoutumista toimia 
aseptisesti oikein.  
6.1. Infektioiden torjunta lääkehoitoa toteutettaessa ja aseptinen työskentelytapa 
Potilaiden lääkehoito tulee toteuttaa noudattaen infektioiden torjuntaan liittyviä 
periaatteita (Saano ja Taam-Ukkonen 2013).  Lääkkeitä käsiteltäessä ja annettaessa niitä 
potilaille, ihminen on tärkein mikrobien lähde (Saano ja Taam-Ukkonen 2013). Nämä 
mikrobit voivat olla peräisin joko henkilökunnasta tai potilaasta. Tartuntoja kyetään 
estämään tehokkaasti hyvällä käsihygienialla (Tiitinen ja Terho 2013). Käsihygienialla 
tarkoitetaan toimenpiteitä, joiden avulla pyritään vähentämään infektiota aiheuttavien 
mikrobien siirtymistä käsien välityksellä (Saano ja Taam-Ukkonen 2013). 
Käsihygieniaan kuuluu käsien pesu saippualla ja käsien desinfiointi. Käsihygieniassa 
tärkeää on käsien ihonhoito ja oikeanlainen suojakäsineiden käyttö. Infektioiden 
torjunnan tärkein yksittäinen toimenpide ja aseptisen toiminnan perusta on hyvä 
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käsihygienia. Infektioiden torjunta on kaikkien terveydenhuollon ammattilaisten 
vastuulla (Ingram ja Lavery 2005). 
Aseptisella työskentelytavalla pyritään estämään mikrobien leviämistä (Tiitinen ja 
Terho 2013). Noudatettaessa aseptista työskentelytapaa edetään aseptisen 
työjärjestyksen mukaisesti puhtaasta likaiseen (Saano ja Taam-Ukkonen 2013). 
Toiminta suunnitellaan ja esimerkiksi tarvittavat välineet varataan valmiiksi. 
Noudatetaan käsihygieniaa ja oikeaa suojapukeutumista. Työskentelyn tulisi olla 
kiireetöntä ja tapahtua rauhallisessa työympäristössä. Työskentelypaikassa tulisi olla 
hyvä valaistus ja asianmukaiset välineet. Lääkkeitä käsitellään aseptisesti. Myös 
potilaiden ohjaus kuuluu aseptiseen työskentelytapaan.   
6.2. Aseptisen tekniikan vaikutus kontaminaatioihin 
Jo vuonna 1976 todettiin, että paras tapa vähentää parenteraalisten lääkkeiden 
kontaminaatioriskiä on aseptinen käyttökuntoon saattaminen apteekin aseptisissa 
tiloissa (Beaney ja Goode 2003). Kiireisissä sairaaloissa apteekkien resurssit eivät 
kuitenkaan ole riittäviä, vaan monet parenteraaliset lääkkeet käyttökuntoon saatetaan 
osastoilla. Apteekkien aseptista valmistusta seurataan standardeilla ja ulkoisilla 
auditoinneilla, kun taas osastoilla tapahtuvasta aseptisesta käyttökuntoon saattamisesta 
ei ole määritelty kansallisia standardeja.  
Englannissa tehdyssä tutkimuksessa verrattiin viiden sairaanhoitajan ja yhden 
farmasistin aseptista lääkkeenvalmistusta (Austin ja Elia 2013). Tutkimukseen 
osallistuneet hoitajat ja farmasisti olivat koulutettu aseptiikkaan ammattien vaatimusten 
mukaisesti. Farmasisti oli kokenut aseptisen tekniikan käyttäjä, kun taas sairaanhoitajat 
eivät olleet. Kaikki tutkimukseen osallistuvat käyttökuntoon saattoivat lääkeruiskut 
hoitohuoneessa sairaalan osastolla. Käyttökuntoon saattaminen tarkoitti tässä 
tutkimuksessa steriilin soijaliemen vetämistä ruiskuun neulalla ampullista. Kaikki 
käytettävät välineet oli määritelty etukäteen.  
Tutkimuksessa tutkittiin valmistettujen ruiskujen steriiliyttä (Austin ja Elia 2013). 
Tämän lisäksi tarkasteltiin ympäristön kontaminaatiota sekä työympäristön 
puhdistamista. Työskentelyn alussa farmasisti puhdisti työskentelyalueen ja ampullin 
kaulan mutta yksikään sairaanhoitaja ei tehnyt niin. Kaikkiaan tutkimusta varten 
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valmistettiin 778 ruiskua. Työskentelyn aseptisuuden lisäksi myös valmistukseen 
kuluvaa aikaa seurattiin. 
Tutkimuksen tuloksien mukaan farmasistin valmistamissa ruiskuissa oli merkittävästi 
vähemmän kontaminaatioita kuin sairaanhoitajien valmistamissa (Austin ja Elia 2013). 
Myös sairaanhoitajien välillä oli suuria eroja. Farmasisti myös valmisti ruiskut 
nopeammin kuin sairaanhoitajat.  Ympäristön kontaminoitumisessa ei ollut suurta eroa 
osallistujien kesken.  
Tutkimustulosten päätelmien mukaan suurimmat syyt eroihin kontaminaatioiden 
määrissä saattavat johtua toimijoiden koulutuksista ja kokemuksen myötä erilaisista 
toimintamenettelyistä (Austin ja Elia 2013). Aseptinen toiminta on tärkeämmässä 
roolissa työskennellessä sairaala-apteekissa steriililääkevalmistuksessa kuin sairaalan 
osastoilla, joissa aseptiikkaa pitää soveltaa moneen erilaiseen potilaan 
hoitotoimenpiteeseen. Myös koulutuksessa on eroja. Englannissa farmasistien aseptisen 
työskentelyn harjoittelu kestää useita kuukausia, kun taas sairaanhoitajilla se on paljon 
lyhyempi, vähemmän kattava eikä sitä validoida säännöllisesti. Mikäli koulutukset 
olisivat yhtenevät, olisi mahdollista, ettei tuloksissa olisi merkittäviä eroja. Usein on 
kuitenkin niin, että eri ammateissa voidaan lähestyä samaa asiaa eri tavoin, mikä johtaa 
eroihin käytännöissä. 
Mark Thomas ym. (2005) tekemän tutkimuksen mukaan kontaminaatioiden määrällä ei 
ollut suurta eroa verrattaessa perinteisessä toimintaympäristössä valmistettuja iv-seoksia 
puhdastiloissa valmistettuihin. Tutkimukseen osallistui farmasisti sekä apteekin 
tekninen apulainen, jolla oli viiden vuoden kokemus aseptisen tekniikan käytöstä 
työssään. Tutkimuksessa valmistettiin kaikkiaan 4057 näytettä, 2027 puhdastiloissa ja 
2030 perinteisellä valmistuspaikalla. Henkilökunnan aseptinen tekniikka on tämän 
tutkimuksen tulosten mukaan tärkein tekijä mikrobiologisen kontaminaation 
kontrolloinnissa.  
Yhdysvalloissa tehdyssä artikkelissa on koottuna useita tapauksia, joissa kerrotaan 
huonojen käytäntöjen aiheuttaneen vakavia sairastumisia (Dolan ym. 2010). Tällaisia 
tapauksia on ollut muun muassa hepatiittiviruksen tarttumiselle altistuminen ja 
tartunnan saaminen. Ei-turvalliset hoitohenkilökunnan käytännöt luokiteltiin artikkelissa 
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näin: neulaa käytettiin uudelleen potilaiden välillä annosteltaessa lääkettä monelle 
potilaalle, lääkepullot tai -pussit on kontaminoitu käyttämällä käytettyä neulaa tai 
ruiskua, virheet turvallisten käytäntöjen noudattamisessa käyttökuntoon saatettaessa tai 
annosteltaessa parenteraalisia lääkityksiä useille potilaille. Myös esimerkiksi 
huolimattomalla laitteiden ja välineiden huolto- ja ylläpitotoimenpiteillä on vaikutusta 
kontaminaatioriskin suurenemiseen, esimerkkinä mainittiin verensokerimittarit, jotka 
ovat useiden potilaiden käytössä.  
Näiden tapausten perusteella on tehty suosituksia siitä, miten aseptista tekniikkaa pitäisi 
noudattaa esimerkiksi käsiteltäessä suonensisäiseen annosteluun tarkoitettuja nesteitä, 
lääkepulloja ja neuloja (Dolan ym. 2010). Päätelmänä oli, että mikrobiologisten 
kontaminaatioiden estämisessä tärkeintä ovat turvalliset käytännöt lääkkeitä 
käyttökuntoon saatettaessa ja annosteltaessa niitä potilaille. Organisaatioissa pitää olla 
tietoisia turvallisista käytännöistä ja varmistua, että henkilökunnalla on tieto, koulutus ja 
välineet siihen. On tärkeää, että näitä turvallisia käytäntöjä noudatetaan kaikilla 
terveydenhuollon osa-alueilla.  
Isossa-Britanniassa, Saksassa ja Ranskassa toteutetussa tutkimuksessa tutkittiin 
suonensisäisen lääkehoidon toteutumista ja lääkityspoikkeamia muun muassa aseptiikan 
puuttumisen osalta (Cousins ym. 2005). Tutkimus toteutettiin havainnointitutkimuksena 
yhteensä kuudessa sairaalassa ja osallistuneita sairaanhoitajia oli yhteensä 144. 
Tutkimukseen osallistuminen perustui vapaaehtoisuuteen. Oletuksena oli, että kaikki 
tutkimukseen osallistuneet hoitajat ovat koulutettuja suonensisäiseen lääkitykseen. 
Koulutustietojen saaminen kaikilta ei kuitenkaan ollut mahdollista.  
Tutkimuksessa lääkitysvirheiksi määriteltiin tapahtumat lääkkeen käyttökuntoon 
saattamisessa tai potilaalle annostelussa, jotka poikkesivat lääkärin määräyksestä, 
sairaalan suonensisäisen lääkityksen käytännöistä tai valmistajan ohjeista (Cousins ym. 
2005). Virheet, jotka huomattiin ja korjattiin ennen annostelua, ei otettu mukaan. 
Käyttökuntoon saattamisia oli yhteensä 824 ja annosteluja 798.  
Tutkimuksessa havaittiin runsaasti virheitä valmisteen etiketöinnissä (Cousins ym. 
2005). Isossa-Britanniassa etiketöinti virheitä oli 43 %, Saksassa 99 % ja Ranskassa 20 
%. Yleisimmät etiketöinti virheet olivat puuttuvat potilastiedot tai valmistusajankohdan 
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puuttuminen. Useissa tapauksissa valmisteet oli etiketöity puutteellisesti vaikka niitä ei 
annosteltu heti käyttökuntoon saattamisen jälkeen. Yleisin virhe oli annostella 
suonensisäinen lääke väärällä nopeudella, yleensä liian nopeasti. Toiseksi yleisin 
poikkeama oli väärän liuoksen käyttäminen. Myös muita käyttökuntoon saattamiseen 
liittyviä virheitä havaittiin.  
Yleisten suositusten mukaan valmistusalue pitää puhdistaa, pestä kädet tai käyttää 
steriilejä käsineitä, desinfioida ampullit, pullot ja tarvikkeet (Cousins ym. 2005). Pitää 
myös tarkistaa, että ikkunat ovat suljetut. Nämä suositukset olivat osa suonensisäiseen 
lääkintään liittyviä käytäntöjä kaikissa tutkimukseen osallistuneissa sairaaloissa. 
Tutkimustulosten mukaan valmistusaluetta ei puhdistettu kertaakaan Ison-Britannian 
sairaaloissa, Saksassa kunnollinen puhdistus tehtiin 4 %:ssa tapauksista ja Ranskassa 81 
%:ssa. Iso-Britanniassa missään neljästä sairaalasta ei pesty käsiä, eikä käytetty 
steriilejä käsineitä ennen lääkkeiden käyttökuntoon saattamista. Tehdaspuhtaita 
käsineitä käytettiin yhdessä sairaalassa tilanteissa, joissa haluttiin suojata 
sairaanhoitajaa lääkkeeltä. Saksalaisessa sairaalassa kädet pestiin 5 %:ssa tapauksista ja 
Ranskassa 91 %:ssa.  Lääkepullojen suut desinfioitiin Isossa-Britanniassa 1 %:ssa 
tapauksia, Saksassa 42 %:ssa ja Ranskassa 96 %:ssa.  
Tutkimuksen tulos osoitti, että nykyiset suonensisäiseen lääkitykseen liittyvät käytännöt 
eurooppalaisissa, tutkimukseen osallistuneissa sairaaloissa, eivät minimoi 
potilasturvallisuuden riskejä (Cousins ym. 2005). Järjestelmiä pitää kehittää, koska 
ilman hyväksyttyjä turvallisia lääkintään liittyviä käytäntöjä koulutus ja ylläpito on 
hankalaa. Tutkimuksen tulosten mukaan tulisi kehittää paremmat kansalliset tai jopa 
kansainväliset turvalliset suonensisäisen lääkinnän käytännöt.  
Suonensisäisestä lääkehoidosta aiheutuvat infektiot voivat kattaa laajan kirjon kliinisiä 
oireita pienestä ärsytyksestä lisääntyneeseen sairastuvuuteen ja kuolleisuuteen (Ingram 
ja Lavery 2005). Infektioiden torjunnan tulisi olla olennainen osa potilaiden hoitoa. 
Kaikilla sairaanhoitajilla, jotka osallistuvat suonensisäiseen lääkehoidon toteuttamiseen, 
on tärkeä rooli infektioiden ehkäisyssä ja vähentämisessä.  
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7. OSASTOILLA VALMISTETTAVIEN INFUUSIOIDEN LÄÄKEPITOISUUDET 
 
Englannissa vuonna 2009 tehdyssä tutkimuksessa selvitettiin, onko osastoilla 
hoitotilanteissa valmistetut infuusiot sellaisia kuin niiden tulisikin olla (Adapa ym. 
2012). Tutkimukseen osallistui 48 vapaaehtoista tehohoidossa työskentelevää 
sairaanhoitajaa. Simuloidussa tilanteessa hoidettiin septisessä shokissa olevaa potilasta, 
jolle oli tarkoitus antaa vasopressiini-infuusio romahtaneen verenpaineen korjaamiseksi. 
Tutkimuksessa selvitettiin aikaa, joka kuluu, kun infuusio valmistetaan alusta asti 
liuottamalla hoitotilanteessa (de novo) verrattuna siihen, että käytettäisiin apteekin 
valmistamia tai lääketeollisesti valmistettuja ampulleja. Sekä sairaanhoitajien 
hoitotilanteessa valmistamien infuusioiden että valmiista ampulleista tehtyjen 
infuusioiden lääkeainepitoisuudet mitattiin.  
Tutkimuksen tulosten mukaan valmistettaessa infuusio hoitotilanteessa ottamalla lääke 
useammasta ampullista ja liuottamalla se on huomattavasti hitaampaa verrattuna 
valmiisiin ampulleihin (Adapa ym. 2012). Tulosten mukaan keskimääräinen aika, joka 
kului valmiin lääkeannoksen saattamisessa infusoitavaksi, sisältäen myös etiketöinnin ja 
potilaan tietojen tarkistuksen, oli lääkeaineen mukaan 146 (lääke 1.) ja 166 sekuntia 
(lääke 2.).  Valmistettaessa vastaavat lääkeannokset alusta asti, kului aikaa keskimäärin 
274 (lääke 1.) ja 277 (lääke 2.) sekuntia. Erot näissä ajoissa olivat tilastollisesti 
merkitseviä.  
Tutkimukseen osallistuneet sairaanhoitajat olivat kaikki kokeneita (Adapa ym. 2012). 
Kuitenkin todettiin, että simuloidulla tilanteella oli vaikutusta toimintaan tutkimuksen 
aikana. Infuusioiden valmistaminen stressaavassa tilanteessa alusta asti (de novo) 
aiheutti tilastollisesti merkitseviä eroja pitoisuuksissa verrattaessa valmiisiin ruiskuihin. 
Valmistetuista kahdesta eri infuusioista 29 % ja 20 % oli vaatimusten mukaisia. 
Yhdessä infuusiossa ei ollut lainkaan lääkeainetta. Tarkistettaessa videotallenteesta 
havaittiin, että hoitaja oli kyllä avannut ampullin, mutta ei jostain syystä kuitenkaan 
ollut käyttänyt sitä. Toisessa oli vain 10 % siitä määrästä, mitä piti olla. 
Videotallenteesta selvisi, että lääkeainetta oli otettu vain yhdestä ampullista, vaikka olisi 
pitänyt ottaa viidestä.  
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Valmistettaessa lääkeinfuusioita alusta asti hoitotilanteissa, saattaa tuloksena olla 
viivästyksiä hoitotilanteissa (Adapa ym. 2012). Myös kliinisesti merkittäviä 
lääkitysvirheitä saattaa ilmetä, vaikka kyseessä olisikin koulutettu terveydenhuollon 
ammattihenkilö.  Riski lääkitysvirheisiin tässä tutkimuksessa oli 17 kertaa suurempi, 
kun infuusiot valmistettiin alusta asti hoitotilanteessa. Käytännössä kuitenkin alusta asti 
valmistettavia infuusioita käytetään paljon, koska ne ovat hinnaltaan huomattavasti 
edullisempia kuin valmiit.  
Parenteraalisen lääkityksen virheet ovat vakava ongelma tehohoidon yksiköissä 
(Dehmel ym. 2011). Dehmel ym. (2011) Saksassa tekemässä tutkimuksessa verrattiin 
sekä teho-osastolla manuaalisesti että apteekissa koneellisesti valmistettujen, kolmea eri 
lääkeainetta sisältävien liuosten lääkeainepitoisuuksia. Prosessi lääkkeen määräämisestä 
infuusion annosteluun on monimuotoinen ja siten altis monille virheille. Yksi 
virhelähde on hoitohenkilökunnan tekemä manuaalinen käyttökuntoon saattaminen. 
Tämä saattaa johtua virheistä lääkelaskennassa ja siten johtaa vääränlaiseen 
lääkeainepitoisuuteen. Myös sopimatonta liuosta voidaan käyttää tai liuos voi 
kontaminoitua. Virheenä voi olla myös riittämätön ainesosien sekoittaminen tai 
riittämätön liuosten etiketöinti.  
Dehmel ym. (2011) tekemässä tutkimuksessa analysoitiin 100 manuaalisesti osastolla 
valmistettua ja 100 koneellisesti apteekissa valmistettua. Liuosten lääkeainepitoisuudet 
analysoitiin käyttämällä nestekromatografia. Kaikki liuokset valmistettiin valmistajan 
ohjeiden mukaisesti. Manuaalinen valmistus tapahtui sairaanhoitajan normaalien 
toimien ohessa teho-osastolla. Apteekin koneellisesti valmistamat liuokset valmisti 
apteekin tekninen henkilöstö farmasistin ohjauksessa. Apteekin valmisteet tehtiin 
kyseistä tutkimusta varten. Kaikkia valmisteita säilytettiin samalla tavalla ennen 
tutkimuksen tekemistä. Analysoinnin suoritti itsenäinen, riippumaton laboratorio.  
Tutkimuksen tuloksien mukaan 53 % osastoilla valmistetuista ja 16 % apteekissa 
valmistetuista liuoksista poikkesi tarkoitetusta pitoisuudesta yli tai alle vähintään 5 % 
(Dehmel ym. 2011). Yli 10 % poikkeamat mitattiin 22 %:ssa manuaalisesti 
valmistetuissa ja 5 %:ssa koneellisesti valmistetuissa. Tulosten mukaan 15 % 
manuaalisesti valmistetuista liuoksista poikkesi enemmän kuin 15 % yli tai alle 
tarkoitetun pitoisuuden. Suurin poikkeama manuaalisesti valmistetuissa liuoksissa oli 55 
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% alle tavoitteen. Koneellisesti valmistetuissa suurin poikkeama oli 14 % alle 
tavoitekonsentraation. Keskimääräinen konsentraatio manuaalisesti valmistetuissa 
liuoksissa oli 97,2 % ja koneellisesti valmistetuissa liuoksissa 101,1 %. Erot näiden 
kahden ryhmän välillä olivat tilastollisesti merkittävät. 
Tämän tutkimuksen tulokset olivat aikaisimpien tulosten suuntaisia (Dehmel ym. 2011). 
Lääkeannosten poikkeamilla oletetusta saattaa olla kliinisesti merkittäviä vaikutuksia. 
Potilailla on riski saada haittavaikutuksia liian korkean annoksen vuoksi, tai 
terapeuttisen tehon heikkeneminen annoksen pienuuden vuoksi. Tutkimuksen tekijöiden 
mukaan tutkimustulokseen on saattanut vaikuttaa se, että hoitohenkilökunta teki 
valmistukset normaalin työnsä ohessa, kun taas apteekissa tehtiin valmisteet juuri 
tutkimusta varten. Yhteenvetona kuitenkin on, että suositellaan käyttämään apteekin 
valmistamia liuoksia, koska manuaalisesti valmistettujen pitoisuudet vaihtelevat.  
 
8. SAIRAALA-APTEEKKI 
 
8.1. Määräykset sairaala-apteekin ja lääkekeskuksen toiminasta 
Sairaala-apteekkien toimintaa ohjaa monet eri säädökset. Tässä on kuvattu lyhennetysti 
Fimean sairaala-apteekeille antamasta määräyksestä (6/2012). 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen, Fimean, määräyksessä 6/2012 
”Sairaala-apteekin ja lääkekeskuksen toiminta” on kuvattu tarkasti sairaala-apteekin 
toimintaperiaatteita. Määräyksen tarkoituksena on ohjata sairaala-apteekkien ja 
lääkekeskusten käytännön toimintaa (Fimean määräys 6/2012). Tarkempia määräyksiä 
on annettu muun muassa lääkevalmistuksessa noudatettavista hyvistä tuotantotavoista, 
lääkkeiden varastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen tarvittavista tiloista, välineistä ja 
laitteista.  
Fimean tehtävänä on valvoa lääkkeitä, veri- ja kudostuotteita sekä kehittää lääkealaa 
(Laki lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksesta 593/2009). Fimealle kuuluvia 
tehtäviä on lääkealan lupa- ja valvontatehtävät sekä -tutkimus- ja kehittämistehtävät. 
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Fimea myös tuottaa ja välittää lääketietoa lääkehuollon ja lääkehoitojen vaikuttavuuden 
parantamiseksi. Fimea on osa Euroopan lääkevalvonnan viranomaisverkostoa.  
8.2. Lääkehuollon perustehtävä 
Sairaalafarmasialla tarkoitetaan sairaanhoitopiirien, sairaaloiden ja terveyskeskusten 
tekemää lääkehuollon tehtävää eli lääkkeiden hankkimista, toimittamista 
toimintayksiköille ja osastoille sekä lääkekäytön valvontaa ja seurantaa (Nylander 2005, 
Lääkelaki 395/1987). Sairaalafarmasian tarkoituksena on asianmukainen, tehokas ja 
turvallinen lääkehoito. Lääkehuollon tehtävänä on myös vastata, että lääkelakia ja – 
asetusta sekä niiden nojalla annettuja määräyksiä noudatetaan.  
8.3. Laadunhallinta sairaala-apteekissa 
Sairaala-apteekin ja lääkekeskuksen laadunhallinnalla tarkoitetaan menettelyjä, joilla 
varmistetaan lääkehuollon toimivuus kyseisessä terveydenhuollon yksikössä (Fimean 
määräys 6/2012). Sairaala-apteekilla on oltava toimiva laatujärjestelmä ja ohjeistukset 
menettelytavoista lääke- ja lääkitysturvallisuuden kannalta kriittisistä toiminnoista. 
Henkilökunta koulutetaan työskentelemään annettujen toimintaohjeiden mukaisesti ja 
toimintaohjeiden noudattamista valvotaan. Ohjeistus on keskeinen ja konkreettinen osa 
laatua (Ojala 2005). Ohjeistuksella parannetaan työ- ja potilasturvallisuutta, 
yhdenmukaistetaan toimintatapoja ja vähennetään päällekkäistä työtä. 
Riskit, jotka mahdollisesti liittyvät lääkehoidon toteuttamiseen, tulee kartoittaa ja niiden 
välttämiseksi pitää lääkehoidon turvallisuutta tukevia ratkaisuja kehittää (Fimean 
määräys 6/2012). Tällaisia kehitettäviä ratkaisuja ovat muun muassa osastofarmasia, 
koneellinen annosjakelu ja lääkityksen arviointi ja tarkistukset (Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2005). Sairaala-apteekin tulee edistää lääkehuollon turvallisuutta 
ennakoivasti esimerkiksi ohjeistamalla toimintayksiköitä riskialttiiden lääkkeiden 
käsittelyssä.  
Lääkkeiden väärinkäytöksiä ja lääkehävikkiä tulee ennaltaehkäistä seurantajärjestelmien 
avulla ja myös seurata toimintayksiköiden lääkkeiden asianmukaista käyttöä (Fimean 
määräys 6/2012). Epäkohtiin on puututtava tehokkaasti ja oikea-aikaisesti. 
Hyväksytyistä menettelyistä ja toimintatavoista poikkeamiset dokumentoidaan ja 
46 
 
käsitellään asianmukaisesti. Toimintaohjeissa, jotka koskevat poikkeamien käsittelyä, 
tulee määritellä yksiselitteisesti poikkeaman käsittelyprosessi, johon liittyy menettelyt, 
vastuunjaot poikkeaman havaitsemisessa sekä toteutetut korjaustoimenpiteet. 
Tapahtuneiden poikkeamien merkitys lääke- ja lääkitysturvallisuuteen tulee arvioida ja 
dokumentoida. Toimintaohjeita on hyvä olla esimerkiksi aiheista: miten toimitaan 
lääkkeen tuotevirhetilanteissa, tablettien murskaaminen ja lääkkeen annostelu nenä-
maha-letkulla, suonensisäisten lääkkeiden käyttökuntoon saattaminen osastoilla, 
lääkkeiden säilytys osastoilla ja lääkehuolto päivystysaikana.  
8.4. Sairaala-apteekin sisäinen valvonta 
Sairaala-apteekki varmistaa sisäisellä valvonnalla ja tarkastuksilla, että toimintayksikön 
lääkehuolto on järjestetty lääkelainsäädännön mukaisesti (Fimean määräys 6/2012). 
Luonteeltaan sisäinen valvonta voi olla ohjaavaa, toimintarutiineihin sisältyvää jatkuvaa 
toimintojen seurantaa tai ohjeiden ja sovittujen toimintatapojen toteutumisen 
tarkistamista jälkeenpäin. Sisäisten tarkastusten avulla arvioidaan suunnitelmallisesti 
sairaala-apteekin laatujärjestelmän toimivuutta ja käytännön toimintaa. Sisäiset 
tarkastukset raportoidaan ja tarkastuksessa havaituille puutteille sovitaan 
korjaustoimenpiteet ja aikataulu. Myös korjaavien toimenpiteiden käytännön toteutusta 
seurataan ja dokumentoidaan.  
Vuosittain tehtävillä osastokäynneillä sairaala-apteekki varmistaa, että osastoilla ja 
muissa toimintayksiköissä noudatetaan lääke- ja lääkitysturvallisuutta ja lääkehuollon 
asianmukaisuutta edistäviä toiminta- ja työtapoja (Fimean määräys 6/2012). Laillistettu 
ja perehdytetty proviisori tai farmaseutti saa suorittaa tarkistuksen ja siitä laaditaan 
pöytäkirja. Tarkistuksessa havaittujen puutteiden korjaustoimenpiteitä valvotaan ja 
toimenpiteet dokumentoidaan. 
8.5. Sairaala-apteekin hoitajan vastuut 
Sairaala-apteekin hoitaja vastaa siitä, että toimintayksikön lääkehuolto on järjestetty 
lääkelainsäädännön mukaisesti (Fimean määräys 6/2012). Hoitaja vastaa, että 
lääkkeiden hankinta, varastointi, säilytys, valmistus, tutkiminen, käyttökuntoon 
saattaminen, toimittaminen, jakelu sekä lääkeinformaation antaminen tapahtuu 
asianmukaisesti edistäen lääke- ja lääkitysturvallisuutta. Sairaala-apteekin hoitaja vastaa 
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myös, että edellä mainittuihin tehtäviin osallistuva henkilökunta on koulutettu ja 
perehdytetty asianmukaisesti. Hoitajalla tulee olla toimenkuva kirjallisesti, josta selviää 
hänen vastuunsa ja velvollisuutensa ja käytännön tehtävät.  
8.6. Henkilökunnan koulutus ja perehdytys 
Sairaala-apteekkeja koskevissa viranomaisohjeissa edellytetään, että farmaseuttista ja 
muuta henkilökuntaa on oltava tarpeellinen määrä suhteessa toiminnan laatuun ja 
laajuuteen (Rasilainen 2005). Kirjallisissa toimenkuvissa määritellään työntekijöiden 
vastuut ja valtuudet sekä sijaisjärjestelyt (Fimean määräys 6/2012).  
Henkilökunnalla tulee olla riittävä pätevyys lääkkeiden valmistamiseen, varastointiin, 
toimittamiseen ja lääkehoidon asiantuntijatehtäviin sekä näiden johto- ja / tai 
valvontatehtäviin (Fimean määräys 6/2012). Sairaala-apteekin hoitajan hyväksymän 
perehdytysohjelman mukaisesti perehdytetään uudet työntekijät, uusiin työtehtäviin 
siirtyvät työntekijät ja sijaiset. Perehdyttämisestä on pidettävä yksityiskohtaista 
kirjanpitoa. On myös dokumentoitava ajankohta, jolloin työntekijä on todettu päteväksi 
työskentelemään itsenäisesti.  
Laki Terveydenhuollon henkilöstöstä (559/1994) velvoittaa jokaista 
terveydenhuoltoalan henkilöä ylläpitämään ammattitaitoaan.  Laki velvoittaa myös 
työnantajaa järjestämään ammatillista koulutusta ja antamaan työntekijöille 
mahdollisuuden osallistua koulutukseen. Sairaala-apteekin henkilökunnan ammattitaitoa 
on pidettävä yllä säännöllisellä ja suunnitelmallisella koulutuksella. Kaikki koulutus 
dokumentoidaan (Fimean määräys 6/2012). 
8.7. Lääkevalmistuksen tilat ja laitteet 
Sairaala-apteekin lääkevalmistustilojen on oltava EU:n GMP- oppaan vaatimusten 
mukaiset (Fimean määräys 6/2012). Lääkevalmistustilojen tulee soveltua 
käyttötarkoitukseen ja niiden on oltava hyvässä kunnossa ja helposti puhtaana 
pidettäviä. Lääkevalmistustilojen asianmukainen olosuhdeseuranta tulee järjestää ja 
mahdollisten poikkeamien vaikutus lääkkeen laatuun selvittää ja dokumentoida.  
Säännöllisin väliajoin varmistetaan lääkevalmistuksessa käytettävien mitta- ja muiden 
laitteiden toimivuus (Fimean määräys 6/2012). Asianmukaiset huollot ja kalibroinnit 
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tulee tehdä säännöllisesti kriittisten laitteiden ja lämpömittareiden toimivuuden 
varmistamiseksi. Vuosittaisten sterilointiprosessien validoinnin yhteydessä varmistetaan 
sterilointiprosesseihin käytettävien autoklaavien ja kuumailmakaappien toimivuus.   
8.8. Dokumentaatio 
Dokumentaatio on toimivan laatujärjestelmän oleellisin kulmakivi (Fimean määräys 
6/2012). GMP-ohjeisto vaatii hyvää dokumentaatiota lääkkeenvalmistuksessa (Ojala 
2005). Dokumentaation tarkoituksena on toimintojen yhdenmukaistaminen ja tehtyjen 
toimenpiteiden jäljitettävyyden varmistaminen (Fimean määräys 6/2012). Sairaala-
apteekin hoitajan hyväksymillä toimintaohjeilla ohjeistetaan lääkkeiden valmistukseen 
ja käsittelyyn sekä lääke- ja lääkitysturvallisuuteen oleellisesti vaikuttavat toimenpiteet 
ja käytännön menettelyt. Toiminnan laajuus huomioon ottaen toimintaohjejärjestelmän 
tulee olla riittävän kattava ja jokaisella työntekijällä tulee olla helposti saatavilla omia 
työtehtäviänsä koskeva ajantasainen ohjeistus. On kiinnitettävä huomiota 
toimintaohjejärjestelmän ylläpitoon, jotta ajantasaiset tiedot ovat saatavilla 
muuttumattomina ja niiden muutoshistoria on jäljitettävissä. Työpisteistä tulee poistaa 
vanhentuneen tai muuten käytöstä poistetut toimintaohjeet. Sairaala-apteekin 
laatujärjestelmään kuuluvia dokumentteja ovat laatuvaatimukset ja valmistus- ja 
pakkauseräpöytäkirjat.  
8.9. Lääkkeiden käsittely 
 
8.9.1. Lääkkeiden tilaaminen ja toimittaminen 
Sairaala-apteekista toimitetaan lääkkeitä osastoille ja muihin toimintayksiköihin 
kirjallisen tai sähköisen tilauksen tai faksin perusteella (Fimean määräys 6/2012). 
Suullisesti tai puhelimitse annettu tilaus vahvistetaan mahdollisimman pian jälkikäteen 
kirjallisesti, sähköisesti tai faksilla. Farmaseuttinen henkilökunta varmistaa tilausten ja 
toimitusten oikeellisuuden ja selvittää mahdolliset epäselvyyden ennen lääkkeiden 
toimittamista.  
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Sairaala-apteekki ammattihenkilöt, jotka voivat tilata lääkkeitä sairaala-apteekista 
(Fimean määräys 6/2012). Potilaskohtaisiin lääketilauksiin, kuten esimerkiksi 
solusalpaajiin tarvitaan lääkärin vahvistus. 
Lääkevalmisteet toimitetaan alkuperäispakkauksissa ja jakamattomina, ellei pakkausten 
jakamiseen ole erityistä syytä (Fimean määräys 6/2012). Jaetun valmisteen 
toimittaminen ei saa vaarantaa lääkkeen käyttökelpoisuutta. Sairaala-apteekki vastaa 
jakamiensa lääkepakkausten laadusta ja pakkauksessa tulee olla kaikki valmistajan 
alkuperäisen pakkauksen sisältämät lääkkeen jäljittämisen ja tunnistamisen sekä oikean 
käytön ja säilyttämisen kannalta tarpeelliset merkinnät. 
Lääkkeet tulee pakata, merkitä ja kuljettaa niin, että lääkkeiden laadun säilyminen 
lääkekuljetusten aikana voidaan taata (Fimean määräys 6/2012). Lääkkeiden 
kuljetuslaatikot suljetaan siten, että lähetyksen vastaanottaja voi varmistua, ettei 
laatikoita ole avattu kuljetuksen aikana. Kuljetuslaatikot on puhdistettava riittävän 
usein. Sairaala-apteekki vastaa siitä, että lääkekuljetuksiin käytetään siihen soveltuvaa 
kalustoa. Lääkekuljetuksessa toteutuneita kuljetuslämpötiloja seurataan 
dokumentoidusti. Lääkekuljetusten olosuhteiden asianmukaisuuteen tulee kiinnittää 
erityistä huomiota vuoden kuumimpina ja kylmimpinä aikoina. Myös mahdollisten 
välivarastointitilojen asianmukaisuudesta tulee varmistua. Lääkekuljetukset ohjeistetaan 
ja ohjeiden noudattamista valvotaan.  
8.9.2. Lääkevalmistus 
Lääkkeiden hyvät tuotantotavat (GMP) tulivat vuonna 2003 sairaala-apteekkeja 
velvoittavaksi normiksi (Ojala 2005). Lääkkeet valmistetaan Euroopan yhteisöjen 
komission direktiivin 2003/94/EY ja sitä täydentävän oppaan ”Guide to Good 
Manufacturing Practice for Medicinal Products” mukaisesti (Fimean määräys 6/2012). 
Oppaassa selvitetään yksityiskohtaisesti kuinka lääkevalmisteiden tuotantoon ja 
laadunvalvontaan liittyvät toiminnot tulee järjestää, jotta ne täyttävät näissä 
direktiiveissä esitetyt periaatteet. Tärkeiden työvaiheiden tulee olla validoituja (Ojala 
2005). GMP- ohjeisto määrittelee vaatimuksia koskien henkilöstöä, tiloja ja laitteita 
painottaen systemaattista kirjallista ohjeistusta ja dokumentaatiota. Ohjeisto asettaa 
vaatimuksia ja ohjeistaa sairaala-apteekkien yhtä keskeistä toiminta-aluetta. 
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8.9.3. Lääkkeiden käyttökuntoon saattaminen 
Mikäli mahdollista, lääkkeiden käyttökuntoon saattaminen tulee tehdä sairaala-
apteekissa tai lääkekeskuksessa (Fimean määräys 6/2012). Lääke voidaan saattaa 
käyttökuntoon myös osastolla tai muussa toimintayksikössä noudattaen sairaala-
apteekin ja lääkekeskuksen toimintayksikön kanssa laatimia toimintaohjeita. 
Lääkkeiden käyttökuntoon saattamisessa käytettävien tilojen ja olosuhteiden tulee olla 
asianmukaiset ja toimintaan sopivat. Lääkkeet tulee saattaa käyttökuntoon ensisijaisesti 
erillisessä tähän käyttötarkoitukseen suunnitellussa työtilassa ja kyseiseen toimintaan 
soveltuvassa suojakaapissa tai isolaattorissa.  
Lääkkeiden käyttökuntoon saattamisessa noudatetaan lääkkeen valmistajan tai 
myyntiluvan haltijan ohjeita (Fimean määräys 6/2012). Erityistä huomiota kiinnitetään 
oikeisiin työtapoihin, kuten hygieniaan sekä käytettyjen lääkeaineiden, liuosten ja 
pakkausmateriaalien yhteensopivuuteen. Lääkkeiden käyttökuntoon saattamisessa tulee 
ottaa huomioon lääkkeiden mikrobiologinen ja kemiallinen säilyvyys. Erityistä 
huolellisuutta on noudatettava käsiteltäessä steriilejä lääkevalmisteita. Lisäksi on 
varmistuttava käyttövalmiin lääkkeen asianmukaisesta säilytyksestä, käyttöajasta ja 
merkinnöistä. Käsiteltäessä lääkeaineita, kuten esimerkiksi radioaktiiviset aineet ja 
solunsalpaajat, jotka saattavat aiheuttaa vaaraa, henkilökunnalle ja potilaille on otettava 
huomioon työturvallisuuteen liittyvä lainsäädäntö ja normisto. 
 
9. UUSIEN TOIMINTATAPOJEN KÄYTTÖÖNOTTO 
 
Tämän pro gradun -tutkielman tarkoituksena on luoda arviointityökalu turvalliseen 
lääkkeiden käyttökuntoon saattamiseen osastoilla.  Arviointityökalua voidaan käyttää 
ulkoiseen auditointiin tai itsearviointiin. Arviointityökalu pyrittiin luomaan niin, että se 
noudattaa yleisiä sekä Suomessa että muualla käytössä olevia kohtia, jotka liittyvät 
aseptiseen lääkkeiden käyttökuntoon saattamiseen. Työkalun tarkoituksena on, että työn 
laatua kyetään seuraamaan, ylläpitämään ja parantamaan. 
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Mirjam Tromp ym. (2009) tekemässä tutkimuksessa tarkasteltiin hollantilaisen sairaalan 
kahden osaston hoitajien suonensisäisen lääkityksen käyttökuntoon saattamiseen ja 
annosteluun liittyvän työn laatua ennen ja jälkeen uuden toimintatavan käyttöönottoa. 
Sairaanhoitajien suonensisäiseen lääkehoitoon liittyvä työ pisteytettiin toimintaohjeen 
47 kohdan mukaan asteikolla 0-100. Kaikkia 47 kohtaa havainnoitiin hoitajien 
käyttökuntoon saattaessa ja annosteltaessa suonensisäisiä lääkkeitä. Osastoista toinen oli 
interventio-osasto ja toinen oli kontrolliosasto. Yhteensä 132 havainnointia tehtiin 
ennen ja jälkeen testeissä, 66 havainnointia molemmilla osastoilla. Kaikkiaan 72 
sairaanhoitajaa osallistui tutkimukseen. 56 % kaikista tapauksista hoitajaa 
havainnointiin sekä ennen että jälkeen testissä, kontrolliosastolla 45 % ja interventio-
osastolla 66 %.  
Kontrolliosastolla toimivien hoitajien laatupisteiden keskiarvo oli 67 ennen 
toimintatavan käyttöönottoa (Tromp ym. 2009). Interventio-osaston hoitajien pisteiden 
keskiarvo oli 64. Ennen toimintatavan käyttöönottoa hoitajien saamat pisteet eivät 
eronneet toisistaan merkittävästi. Toimintatavan käyttöönoton jälkeen interventio-
osaston hoitajat saivat merkittävästi paremmat pisteet (72) kuin kontrolliosaston hoitajat 
(69). Interventio-osastolla havaittiin merkittävä parannus 8 kohdassa.  
Suonensisäiseen lääkitykseen liittyvien lääkitysvirheiden määrä on korkea (Tromp ym. 
2009). Tutkimuksen tulokset kuvaavat, että uusien toimintatapojen käyttöönotolla 
kyetään parantamaan sairaanhoitajien työn laatua suonensisäisten lääkkeiden 
käyttökuntoon saattamisessa ja annostelussa. 
 
10. DELFOI-MENETELMÄ 
 
Delfoi-menetelmän juuret ovat peräisin antiikin Kreikasta (Kuusi 2002). Delfoin 
valtiaalla oli kyky nähdä tulevaisuus ennalta. Delfoista kehittyi antiikin Kreikassa tärkeä 
”tulevaisuuskeskus”. Delfoi-menetelmä on eräs tulevaisuustutkimuksen menetelmistä 
(Metsämuuronen 2000). Tulevaisuudentutkimuksessa Delfoi-menetelmä (engl. delphi-
method) -käsitettä alettiin käyttää Yhdysvalloissa 1950-luvulla aluksi salaisissa 
sotilasteknologiaa kokevissa tutkimuksissa (Kuusi 2002). Suomenkielisinä käsitteinä on 
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käytetty nimityksiä delfi- ja delphi -menetelmä. Delfoi-menetelmä on kuitenkin 
luontevin suomennos, koska se vastaa Delfoin oraakkelin vakiintunutta nimeä. Delfoi-
menetelmässä asiantuntijoiksi luokitellut toimivat tulevan kehityksen oraakkeleina 
(Kuusi 2002). Tässä tutkielmassa käytetään sanaa Delfoi kuvaamaan menetelmää. 
Delfoi-menetelmän pääasiallisina sovellusalueina on ollut teknologian kehityksen ja 
vaikutusten arviointi (Kuusi 1993). Sitä on kuitenkin kokeiltu myös muilla aloilla, kuten 
yksilöllisten arvojen ja yhteiskunnallisten tavoitteiden tärkeysjärjestyksen arvioinnissa, 
erilaisten poliittisten toimintavaihtoehtojen etujen ja haittojen arvioinnissa sekä 
historiallisten tapahtumien merkityksen arvioinnissa. Delfoi-menetelmää voidaan 
käyttää päätöksenteon tukena ja toimintaympäristön muutosten ennakoimisessa 
(Puumalainen 2008). Linstone ja Turoff ovat määritelleet Delfoi-menetelmää vuonna 
1975 näin ” Delfoi-menetelmää voidaan luonnehtia ryhmän kommunikaatioprosessin 
strukturointimenetelmäksi, jonka tarkoituksena on auttaa yksilöiden muodostamaa 
ryhmää kokonaisuutena käsittelemään mutkikasta ongelmaa ” (Kuusi 2002).  
Delfoi-menetelmä on asiantuntijoiden kannanottojen keruumenetelmä, jolla pyritään 
arvioimaan tulevan kehityksen mahdollisuuksia (Kuusi 2002). Se on asiantuntijoiden 
näkemykseen perustuva kyselytutkimus (Puumalainen 2008). Asiantuntijamenetelmien 
kirjo ulottuu yksinkertaisista kyselyistä komiteatyöskentelyyn, joissa asiantuntijat 
saattavat hioa kannanottoaan kymmenissä tai jopa sadoissa kokouksissa (Kuusi 2002). 
Delfoi-menetelmällä pyritään saamaan aikaiseksi konsensus käyttämällä kysymyksiä 
tiedon keräämiseen panelisteilta (Hsu ja Sandford 2007). 
Delfoi-menetelmällä tarkoitetaan tutkimusmenetelmää, jossa tutkimusta varten on 
muodostettu asiantuntijaryhmä tai -paneeli (Kuusi 1993). Ryhmään valitut asiantuntijat 
muotoilevat kantansa tutkimuksen tekijälle erikseen. Esitettyihin väitteisiin voidaan 
ottaa täsmällisesti kantaa tai ensimmäinen kierros voi perustua väljään kysymyksen 
asetteluun, joka täsmentyy useamman kierroksen jälkeen. Tiedot ja kannanotot 
perusteluineen välitetään anonyymisti. Delfoi-panelistit ovat motivoituneita toimimaan 
aktiivisesti, mikäli he kokevat saavansa prosessin tuloksena arvokasta tietoa (Turoff ja 
Hiltz 1996). 
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Delfoi-menetelmän kolme keskeistä piirrettä ovat tunnistamattomuus (anonyymisyys), 
useat kierrokset (iteraatio) ja palaute (feedback) (Kuusi 2002). Delfoi-menetelmällä 
kerätään tietoa asiantuntijoiden mielipiteistä (Metsämuuronen 2000). Asiantuntijoiden 
mielipiteet kootaan ja ne lähetetään uudelleen samoille asiantuntijoille arvioitaviksi. 
Tällaisia Delfoi-kierroksia käydään läpi niin monta kertaa, että asiantuntijoiden voidaan 
sanoa antaneen yhteisen mielipiteen. Konsensuksen saavuttamiseksi pitää se ensin 
määrittää (Puumalainen 2008). Teoreettisesti Delfoi-prosessia voidaan uusia toistuvasti, 
kunnes yksimielisyys on saavutettu, kuitenkin yleensä kolme kierrosta on riittävä 
keräämään tiedon ja saavuttamaan yhteisymmärryksen (Hsu ja Sandford 2007). 
Täsmällisillä kysymyksillä ja monilla tarkistuskierroksilla pyritään mahdollisimman 
yksimielisiin kantoihin (Kuusi 1993). Ensimmäisiä Delfoi-tutkimuksia tehtäessä 
vaatimuksena oli yksimielisyys, mutta myöhemmin siitä on luovuttu (Puumalainen 
2008). Pyrkiminen asiantuntijoiden yksimielisyyteen on väkinäistä ja silloin saatetaan 
kadottaa tärkeää informaatiota. 
Vapaamuotoisen aineiston pohjalta muotoillaan asiantuntijoiden näkemyksiä 
heijastelevia ratkaisuvaihtoehtoja ja niihin liittyviä väitteitä tai näkökohtia. Väitteiden 
muotoilussa ei ole tarkoituksena hakea yksimielisyyttä, vaan ratkaisumalleja ja 
näkökohtia, joista panelistit ovat eniten eri mieltä (Kuusi 2002). Erimielisyyksien 
selvittyä on mahdollisuus erilaisia näkemyksiä kokoavaan synteesiin. Toisella 
kierroksella asiantuntijat arvioivat sekä väitteitä että anonyymisti esitettyjä perusteluita 
väitteille ja esittävät mahdollisia lisänäkökohtia. Kolmannella kierroksella arvioidaan 
saatuja tuloksia.  
Delfoi-menetelmän asiantuntijapaneeliin osallistuvien henkilöiden valintaan pitää 
kiinnittää erityistä huomiota. Tavallisesti Delfoi-paneeliin valitaan osanottajiksi 
tutkittavan alueen asiantuntijoita (Kuusi 1999). Asiantuntijan tulee olla oman alansa 
ekspertti ja hän on kiinnostunut eri tieteenaloista. Asiantuntijoita kannattaa valita myös 
tutkittavaa asiaa sivuaviltakin aloilta, jotta saataisiin tietoa useasta eri näkökulmasta. 
Asiantuntijoiden pitää pystyä näkemään yhteyksiä kansallisen ja kansainvälisen, 
nykyisen ja tulevan kehityksen välillä. Ongelmia pitää kyetä tarkastelemaan myös 
epätavanomaisesta näkökulmasta. Asiantuntijan pitää olla kiinnostunut tekemään jotain 
uutta. Ellei asiantuntijapaneeliin saada koottua monipuolista asiantuntemusta, saattaa se 
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vaikuttaa saatuihin tuloksiin. Asiantuntijamenetelmiä käytettäessä ratkaisevaa on 
asiantuntijoiden laatu eikä määrä.  
Delfoi-menetelmä soveltuu tilanteisiin, joissa ongelmaa ei voida lähestyä täsmällisillä 
analyyttisillä menetelmillä ja kollektiiviset subjektiiviset arviot ovat mahdollisesti 
hyödyllisiä ongelman ratkaisussa (Kuusi 1993). Käsiteltävä ongelma on laaja tai 
kompleksinen, tieteiden välinen ja sen tarkasteluun osallistuvilla ei ole yhteistä kieltä tai 
metodia. Tutkittavan ongelman ratkaisemiseen tarvitaan useampia henkilöitä kuin 
tehokkaasti toimivassa ryhmässä voi olla. Myös asiantuntijoiden välisten ongelmien 
ratkominen on helpompaa välittäjää käyttämällä. Delfoi-menetelmän etuna on, että sitä 
voidaan käyttää, kun on tarpeen toimia anonyymisti, jotta voidaan vähentää enemmistön 
tai voimakkaiden henkilöiden dominanssia (Hsu ja Sandford 2007).  
Delfoi-menetelmää on käytetty Suomessa farmasian alan tutkimuksissa jonkin verran. 
Delfoi-menetelmällä on esimerkiksi kehitetty apteekkien lääkeneuvonnan laatua 
mittaavia työkaluja (Puumalainen 2005), itsearviointityökalu lääkitysturvallisuuden 
arviointiin sairaalassa (Celikkayalar 2008) ja avohoidon apteekeissa (Teinilä ym. 2011) 
sekä arviointityökalu iäkkäiden lääkehoitoihin liittyvien riskien kartoittamiseen 
(Salminen 2011, Dimitrow ym. 2014). 
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 TUTKIMUSOSA 
 
11. TUTKIMUKSEN TAVOITTEET 
 
Tämä pro gradu-tutkielma on osa proviisori Eeva Suvikas-Peltosen väitöskirjatyötä, 
jonka aiheena on lääkkeiden käyttökuntoon saattamisen auditointi sairaalan osastoilla ja 
sairaala-apteekissa. Tämän pro gradu – tutkielman tavoitteena on laatia osastoilla 
tapahtuvaan suonensisäisten lääkkeiden käyttökuntoon saattamiseen liittyvä 
arviointityökalu, jonka avulla voidaan arvioida lääkkeiden käyttökuntoon saattamisen 
laatua. Arviointityökalua voidaan käyttää sekä itsearvioinneissa että auditoinneissa. 
Arviointityökalun tarkoituksena on tällä tavalla edistää turvallista lääkkeiden 
käyttökuntoon saattamista osastoilla sekä parantaa potilasturvallisuutta. 
 
12. ARVIOINTITYÖKALU 
 
12.1. Arviointityökalun lähtökohta 
Alustavan arviointityökalun lähtökohtana oli Institute for Safe Medication Practices 
ISMP:n (2013) ohjeistus ”Guidelines for safe preparation of sterile compounds”, joka 
suomennettiin. Suomennostyötä tehtiin elo-syyskuussa. Suomennoksessa ohjeisto 
käännettiin kokonaisuutena sitä muokkaamatta.  Yhdysvalloissa olevat käytännöt 
eroavat suuresti Suomessa olevista käytännöistä. Tämä aiheutti jonkin verran haastetta 
suomennokseen, koska ei ollut tietoa kaikista ohjeistuksessa kuvatuista käsitteistä ja 
toimintatavoista. Ohjeistuksessa oli esimerkiksi miten toimitaan automatisoitujen 
laitteiden kanssa. Suomessa automatisoidut lääkelisäyslaitteet eivät kuitenkaan ole 
yleisesti käytössä. Myös apteekkien tilausjärjestelmät ja käytännöt eroavat suuresti 
Suomen ja Yhdysvaltojen välillä.  
Yhdysvaltojen ja Suomen lainsäädännöissä ja määräyksissä on myös eroja. ISMP 
ohjeistuksessa olevat määräyksiin perustuvat kohdat eroavat Suomen käytännöistä. 
Määräykset liittyen esimerkiksi ohjelmistoihin poikkeavat täysin Suomen käytännöistä. 
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ISMP ohjeistuksen mukaan Yhdysvalloissa on yleisesti käytössä useita apteekkeihin ja 
lääkevalmistukseen liittyviä ohjelmistoja ja teknologiaa, joita taas Suomessa ei ole 
käytössä.  
Ohjeistuksen kääntämiseen liittyvät ongelmat ratkaistiin keskustelemalla ohjaajien ja 
muiden tutkimusryhmässä mukana olleiden kanssa. Tutkimusryhmään kuuluivat pro 
gradu – tutkielman tekijän lisäksi proviisorit Eeva Suvikas-Peltonen ja Ercan 
Çelikkayalar. Tutkimusryhmään kuuluvat proviisorit työskentelevät sairaala-apteekissa 
ja tuntevat hyvin sekä osastojen toiminnan että apteekissa tapahtuvan 
lääkevalmistuksen. Tämän lisäksi työn ohjaajista osa tuntee USA:n käytäntöjä. Tällä 
tavalla ongelmallisia kohtia pystyttiin tulkitsemaan. 
12.2. Arviointityökalun luominen 
Suomennetun ISMP ohjeistuksen perusteella oli tarkoitus luoda alustava 
arviointityökalu. ISMP ohjeistus ei soveltunut kaikilta osin luotavan työkalun 
tarkoitukseen ja sitä piti tämän vuoksi muokata. ISMP ohjeistuksen muokkaamista 
tehtiin yhteistyössä tutkimusryhmän jäsenten kanssa. Koska kaikki ohjeistuksessa olevat 
kohdat eivät soveltuneet Suomen käytäntöihin ja taas toisaalta kohdat eivät sisältäneet 
kaikkea, mitä työkaluun haluttiin sisältyvän, piti soveltuvia kohtia etsiä muustakin 
kirjallisuudesta.  Arviointityökaluun soveltuvia kohtia laadittiin tutkimusryhmän 
jäsenten ammattitaitoon perustuen. Kirjallisuutta ja ISMP ohjeistusta verrattiin ja 
löytyneiden yhtenevien kohtien perusteella hyväksyttiin kohtia laadittavaan 
arviointityökaluun.  
ISMP ohjeistus on tarkoitettu apteekissa tehtävään steriiliin lääkevalmistukseen. Tässä 
tutkielmassa keskitytään osastoilla tapahtuvaan lääkkeiden käyttökuntoon saattamiseen 
ja sen toteutumiseen, joten ohjeistusta oli muokattava ja siihen oli lisättävä kohtia, jotta 
siitä voitaisiin tehdä Suomen oloihin soveltuva arviointityökalu.  
ISMP ohjeistuksesta puuttui kokonaisuudessaan aseptiikka. Aseptiikka on tärkeä osa 
lääkkeiden käyttökuntoon saattamista ja siksi välttämätön osa arviointityökalua. Tämän 
vuoksi arviointityökaluun etsittiin aseptiikkaan liittyviä kohtia Suomessa käytettävistä 
sairaanhoitajille tarkoitetuista oppaista ja oppikirjoista. Lisäksi käytettiin Satakunnan 
sairaanhoitopiirin toimintaohjeita, The Royal Marsden Hospital Manual of Clinical 
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Nursing Procedures- kirjaa (Dougherty ja Lister 2012) sekä muita lähteitä. Lopullisen 
alustavan arviointityökalun kohdat muodostuivat synteesinä taulukossa 2. mainituista 
lähteistä. Arviointityökalun laatimisen vaiheet on kuvattuna kaaviossa 1.  
 
Taulukko 2. Alustavan arviointityökalun synteesin lähteet. 
Kirjan nimi Tekijät 
Lääketietoa ammattilaisille Koskinen ym. 2012 
Lääkehoito Nurminen, 2007 
Turvallisen lääkehoidon perusteet Taam-Ukkonen ja Saano, 2010 
Sairaalafarmasia Saano ym. 2005 
Lääkehoito hoitotyössä Veräjänkorva ym. 2006 
Lääkehoidon käsikirja Saano ja Taam-Ukkonen, 2013 
The Royal Marsden Hospital Manual of 
Clinical Nursing Procedures 
Dougherty ja Lister, 2012 
Lääkkeiden käyttökuntoon saattaminen 
aseptisesti 
Satakunnan sairaanhoitopiirin toimintaohje 
osastoille, 2013 
Preparation of Sterile Compounds ISMP, 2013 
Mikrobit hoitotyön haasteena Karhumäki ym. 2009 
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Kaavio 1. Arviointityökalun laatimisen vaiheet 
 
ISMP / Kirjallisuus / Tutkijaryhmän 
asiantuntemus 
Alustava kyselylomake 
Asiantuntijapaneelin valinta 
1. Delfoi-kierros 
Vastausten analysointi ja 
arviointityökalun kohtien 
muokkaaminen palautteen perusteella 
2.Delfoi-kierros 
Lopullinen arviointityökalu 
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13. DELFOI-KIERROSTEN LAATIMINEN 
 
13.1. Asiantuntijoiden valinta Delfoi-raatiin 
Delfoi-raatiin haluttiin asiantuntijoita mahdollisimman laajalta alueelta sekä 
maantieteellisesti että ammatillisesti. Delfoi-raatiin valittiin henkilöitä, joilla on 
monipuolinen asiantuntemus sekä lääkevalmistuksesta että aseptiikasta ja niiden 
opettamisesta.  
Asiantuntijoiksi valittiin viranomaistyöhön osallistuvia, lääkevalmistuksesta vastaavia 
henkilöitä, opetukseen osallistuvia, käytännöntyötä tekeviä osastofarmasisteja ja 
hygieniahoitajia, ylihoitaja ja infektiolääkäreitä. Koulutukseltaan asiantuntijat olivat 
lääkäreitä, farmaseutteja, proviisoreita ja sairaanhoitajia. Asiantuntijaraatiin valittiin 
yhteensä 20 henkilöä.  
Maantieteellisesti ajatellen asiantuntijaraatiin valitut osallistujat olivat ympäri Suomea. 
Osanottajia oli Suomen suurimmissa kaupungeissa olevista yliopistollisista sairaaloista 
ja keskussairaaloista useasta kaupungista ympäri Suomea.  Asiantuntijaraadille ei 
lähetetty ennalta pyyntöä osallistua kyselyyn. 
13.2. Asiantuntijakyselyn suorittaminen 
Asiantuntijakyselyt arviointityökalusta tehtiin käyttäen Satakunnan sairaanhoitopiirin 
lisenssillä Webropol-sovellusohjelmaa. Webropol-sovellusohjelma on Internetissä oleva 
tiedonkeruuohjelma, jonka avulla luodaan ja toteutetaan kyselyitä ja kerätään vastauksia 
(Webropol 2014). Arviointityökalun kohdat syötettiin sovellusohjelmaan ja luotiin 
halutut vastausvaihtoehdot. 
 
14. ENSIMMÄINEN DELFOI-KIERROS 
 
Asiantuntijaraadille lähetettiin sähköpostitse viesti, jossa oli pyyntö osallistua 
arviointityökalun kommentoimiseen (Liite 1). Sähköpostiviesti lähetettiin täysin 
anonyymisti, eli vastaanottajat eivät olleet tietoisia muista vastaanottajista. 
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Vastaanottajille lähetetyssä sähköpostiviestissä oli lisäksi liite, jossa oli vastausohjeet 
(Liite 2). Viestissä oli linkki Webropol-kyselyyn. Viestissä pyydettiin ilmoittamaan, 
mikäli vastaanottaja ei ole halukas osallistumaan arviointityökalun arviointiin, tai jos 
hänellä olisi ehdottaa jotain toista henkilöä osallistumaan. 
Arviointityökalun ensimmäisen version Webropol-kysely lähetettiin sähköpostitse 
asiantuntijaraadille 20.11.2014. Vastauksia pyydettiin 7.12.2014 mennessä. Vastaajille 
lähetettiin muistutusviesti kyselyyn osallistumisesta 1.12.2014. 
Ensimmäisessä arviointityökalun versiossa oli yhteensä 78 kohtaa kommentoitavana. 
Kohtiin oli vastausvaihtoehtoina kyllä, ei ja en osaa sanoa. Jokaisen kohdalla vastattiin 
sekä kohdan soveltuvuudesta käytäntöön että toteutettavuudesta käytännössä. 
Vastattaessa kohtaan ei, oli mahdollista lisätä kommentti, millaisilla muutoksilla 
kyseinen kohta mahdollisesti soveltuisi. Lisäksi kyselyn loppuun oli mahdollista lisätä 
kohtia, jotka puuttuivat vastaajan mielestä arviointityökalun ensimmäisestä versiosta.  
Ensimmäiseen vastaajille lähetettyyn kyselykierrokseen annettiin lisäaikaa, koska 
7.12.2014 mennessä ei tullut tarpeeksi vastauksia. Vastausaikaa pidennettiin 19.12.2014 
asti. Vastaajille lähetettiin muistutuskirje, jossa kerrottiin, että olisi tärkeää saada 
mahdollisimman monen asiantuntijan vastaukset kyselyyn. Vastaajien suuremman 
määrän ansiosta saataisiin mahdollisimman monen asiantuntijan mielipiteet huomioitua 
luotaessa arviointityökalua. 
Toisen muistutusviestin lähettämisen jälkeen kaksi vastaanottajaa oli yhteydessä. 
Toinen vastaanottajista halusi saada lisätietoa Delfoi-menetelmästä ja tarkennuksia 
vastausohjeisiin. Toinen vastaanottaja taas ei mielestään toiminut alalla, jota kysely 
koski. Molemmille vastaanottajille lähetettiin vastausviestit erikseen. Toisessa kerrottiin 
menetelmästä ja vastausohjeita selvennettiin. Toiselle vastattiin, että miksi hän on 
erittäin soveltuva osallistumaan arviointityökalun arvioimiseen.   
14.1. Ensimmäisen Delfoi-kierroksen tulokset 
Ensimmäiseen Delfoi-kierrokseen vastasi 11 asiantuntijaa annettuun pidennettyyn 
määräaikaan mennessä. Kysely oli avoinna vielä määräajan jälkeenkin, mutta uusia 
vastauksia ei enää tullut. Kysely lähetettiin 20 valitulle asiantuntijalle, joista yhdeltä 
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saatiin vastaus, että hän ei osallistu. Vastausprosentti ensimmäisellä Delfoi-kierroksella 
oli 55 %. Koska kysely toteutettiin täysin anonyymisti, ei tiedetä, ketkä asiantuntijoista 
vastasivat siihen.  
Ensimmäisessä arviointityökalun Delfoi-kierroksessa oli arvioitavana 78 kohtaa. 
Jokaisen kohdan soveltuvuutta ja toteutettavuutta käytännössä arvioitiin. Tarkoituksena 
ei ollut arvioida vain tämän hetkistä tilannetta, vaan myös miten toivoisi asian olevan 
tulevaisuudessa. Vastausten perusteella laskettiin konsensusprosentit kyllä ja ei 
vaihtoehtojen suhteen. Vastausvaihtoehtoa en osaa sanoa ei huomioitu 
konsensusprosentin laskemisessa.  
Tässä tutkimuksessa asiantuntijoiden konsensus määritettiin siten, että vähintään 70 % 
vastaajista tuli arvioida arviointityökalun kohdan olevan soveltuva ja toteutettava, 
jolloin kohta otetaan suoraan mukaan arviointityökaluun. Alle määritellyn 
konsensusprosentin jäävät kohdat poistettiin alustavasta arviointityökalusta. Mikäli 
kohdan saama soveltuvuuden konsensusprosentti oli 70 tai yli, mutta toteutettavuuden 
konsensusprosentti jäi alle sovitun, muokattiin kohtaa asiantuntijoiden antamien 
kommenttien perusteella seuraavaa Delfoi-kierrosta varten.  Taulukossa 3. on 
ensimmäisen Delfoi-kierroksen tulos. 
Taulukko 3. Ensimmäisen Delfoi-kierroksen tulos (arvioitavat kohdat n=78, vastaajat 
n=11). 
1. Kierroksen tulos n % 
Soveltuvia kohtia 49 63 
Poistettavia kohtia  9 12 
Muokattavia kohtia 19 25 
Avointen vastausten 
perusteella tehtyjä 
uusia kohtia 
4  
Tutkijan vapaudella 
mukaan työkaluun 
1  
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14.2. Ensimmäisen kierroksen tulosten perusteella hyväksytyt kohdat 
Ensimmäisellä Delfoi-kierroksella arvioitavista 78 kohdasta 49 kohtaa (63 %) 
hyväksyttiin suoraan tulevaan arviointityökaluun. Kaikissa kohdissa sekä soveltuvuuden 
että toteutettavuuden saamat konsensusprosentit olivat 70 tai yli. Ensimmäisellä 
kierroksella konsensuksen saaneet kohdat otetaan mukaan arviointityökaluun ilman 
muokkausta.  
14.3. Ensimmäisen kierroksen tulosten perusteella poistetut kohdat 
Vastausten perusteella alkuperäisistä 78 kohdasta poistettiin alle konsensusprosentin 
olevat kohdat. Ensimmäisen kierroksen jälkeen poistettiin 9 kohtaa (12 %). 
Arviointityökalun ensimmäisestä versiosta poistettiin esimerkiksi seuraavat kohdat: 
”Käsissä mahdollisesti olevat haavat ja naarmut peitetään vedenpitävällä laastarilla.” 
Tämän kohdan konsensus sekä soveltuvuuden että toteutettavuuden osalta oli 60 %. 
Asiantuntijat olivat kommentoineet soveltuvuus kohtaa näin:  
 
- ”Mikä tässä on toivottu vastaus? Aamulla laitettu likainen laastari?”  
- ”Käytetäänkö käsineitä? Pelkkä peittäminen ei riitä.”  
- ”Muotoilu” 
- ”Hygieniaohjeen mukaan ei pitäisi olla haavoja, jos käyttökuntoon saattaa 
lääkkeitä.” 
 
Saadun konsensuksen perusteella poistettiin myös kohta: ” Kaikki lääkkeen 
käyttökuntoon saattamisessa tarvittavat lääkkeet ja välineet on kerätty saataville jokaista 
valmistusta varten erikseen esim. koreihin tai tarjottimille. Tarvikkeet kerää eri henkilö 
kuin tuotteen käyttökuntoon saattaja.” Kohdan saama konsensus soveltuvuuden osalta 
oli 36 %. Asiantuntijoiden kommentteja kohdasta oli:  
 
- ”Kaikissa toimintayksiköissä ei ole saatavilla tarvittavalla hetkellä kahta 
tehtävään pätevää henkilöä tätä tekemään.” 
- ”Miksi pitäisi kerätä materiaalit? Tämä riippuu paljon volyymeista.”  
- ”Välttämättä aina 24/7, kerääjä ei ole eri henkilö osastolla kuin käyttökuntoon 
saattaja.” 
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Toteutettavuuden osalta kohta sai 18 % konsensuksen. Asiantuntijat olivat 
kommentoineet toteutettavuutta näin: 
- ”Käyttökuntoon saattaminen ei ole aina useita pulloja tms. sisältävä ”prosessi”  
vaan saattaa olla nopea. Yksittäisen lääkkeen vetäminen ampullasta ja 
lisääminen inf. pulloon. Yksi henkilö tähän riittää.”  
- ”Henkilökuntatilanne ei salli näin säännönmukaisesti toimittavan.”  
- ”Ilta- ja yövuoroissa ei riittävästi henkilökuntaa tähän.” 
- ”Välttämättä aina 24/7, kerääjä ei ole eri hlö osastolla kuin käyttökuntoon 
saattaja.” 
 
Edellä mainittujen kohtien lisäksi alustavasta arviointityökalusta poistettiin saatujen 
konsensusprosenttien vuoksi myös kohdat: ”Käsiin laitetaan tehdaspuhtaat 
kertakäyttökäsineet.”, ”Toinen sairaanhoitaja vahvistaa apteekissa valmistettavien 
potilaskohtaisten lääkevalmisteiden tilaukset, kuten esimerkiksi solunsalpaaja-, 
kipukasetti- tai TPN-annokset.”, ”Kaikki valmistuksessa tarvittavat tavarat pyyhitään tai 
sumutetaan Spir.denat. A12T 80 %:lla. Suojakaapissa on vain tarpeelliset steriilit 
tavarat.”, ”Työskentelyn ajaksi työskentelytasolle ja kaappiin levitetään steriili 
muovitettu suojaliina.”, ”Moniannospakkauksia käytetään vain potilaskohtaisesti.”, 
”Mikäli lääkepulloon joudutaan ruiskuttamaan ilmaa lääkkeenoton helpottamiseksi, on 
ruiskutettava ilma steriiliä.”, ”Käyttökuntoon saatetun valmisteen oikeellisuuden 
tarkistaa toinen sairaanhoitaja. Lääkelisäyksen oikeellisuus (lääkelisäystarran tiedot) 
varmistetaan potilastietojärjestelmästä.”. Liitteeseen 3 on kerättynä kaikki poistetut 
kohdat konsensusprosentteineen ja kommentteineen.  
14.4. Ensimmäisen kierroksen tulosten perusteella muokatut kohdat  
Ensimmäisellä Delfoi-kierroksella asiantuntijoita pyydettiin kommentoimaan kohtien 
soveltuvuutta ja toteutettavuutta. Mikäli kohta olisi heidän mielestään soveltuva 
käytäntöön, mutta ei toteutettavissa oleva, heitä pyydettiin kertomaan millaisilla 
muutoksilla kohdasta saataisiin toteutettavissa oleva. Arviointiyökalun ensimmäisen 
version 78 kohdasta asiantuntijat arvioivat 19 kohdan (25 %) olevan soveltuvia, mutta ei 
toteutettavia.  
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Kohtia muokattiin asiantuntijoiden antamien kommenttien perusteella seuraavaa Delfoi-
kierrosta varten. Toista kierrosta varten muokattuihin kysymyksiin liitettiin näkyviin 
myös asiantuntijoiden kyseisestä kohdasta antamat kommentit. Kohtaa: ”Lääkkeiden 
käyttökuntoon saattaminen tapahtuu sairaala-apteekin antamien konkreettistenohjeiden 
mukaisesti.” asiantuntijat olivat kommentoineet näin 
- ”Apteekin ohjeet eivät huomioi yksiköiden toiminnan luonnetta eikä niitä 
periaatteita, joita hoidossa toteutetaan, vaan ne pohjautuvat apteekkirutiineihin.”  
- ”Sairaala-apteekin ohjeet eivät sovellu käytäntöön, esim. suojautuminen 
ylimitoitettua.” 
- ”Vaatii todella paljon työtä laatia konkreettiset ohjeet kaikille osastoille sillä niitä 
on niin eritasoisia.. mutta ehdottoman suositeltava asia.” 
- ”LIV-kaappi puuttuu.” 
Asiantuntijoiden kommenttien perusteella kohta muokattiin seuraavanlaiseksi: 
 ”Lääkkeiden käyttökuntoon saattaminen tapahtuu sairaala-apteekin 
laatimien ohjeiden mukaisesti yksikön toiminta huomioiden.”  
Kohtaa ”Lääkkeet käyttökuntoon saatetaan rauhallisessa tilassa, jossa työskentelee 
mieluiten vain yksi ihminen kerrallaan. Kahden henkilön on sallittua työskennellä yhtä 
aikaa lääkehuoneessa, jos tila/suojakaappi on riittävän iso ja se voidaan jakaa 
henkilöiden kesken eikä tällöin valmisteta kemoterapeuttisia steriilivalmisteita eikä ole 
ristikontaminaation vaaraa.” asiantuntijat olivat kommentoineet seuraavalla tavalla:  
- ”Esim. yksilövastuista hoitotyötä toteuttavissa yksiköissä edellytetään, että kukin 
hoitaja huolehtii omien potilaidensa hoidosta kokonaisvaltaisesti. Jos 
käytettävissä on osastofarmaseutti (harvinaista), tehtäväkeskeinen työnjako voi 
onnistua.” 
- ”Osassa osastoja lääkkeet saatetaan käyttökuntoon potilashuoneissa, jolloin yo. ei 
toteudu. Esim. teho-osastolla/päivystyksessä/leikkausosastolla mahdoton lähteä 
valmistamaan lääkkeitä joka kerta lääkehuoneeseen tms.”  
- ”Lääkitystarpeita runsaasti. Mahdoton toteuttaa. Lääkehuone pieni.” 
- ”Fimean määräys: pitäisi keskittää sairaala-apteekkiin, mikäli mahdollista.” 
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- ”Lääkehuone tarkoitukseen sopimaton, uusi suunnitteilla.”  
Annettujen kommenttien perusteella kohta muokattiin seuraavanlaiseksi: 
 ”Lääkkeet käyttökuntoon saatetaan rauhallisessa työtilassa, jossa työntekoa 
ei keskeytetä tarpeettomasti.”   
Liitteeseen 4 on koottu kaikki alkuperäiset kohdat, asiantuntijoiden kommentit ja niiden 
mukaan muokatut uudet kohdat. 
14.5. Asiantuntijoiden kommenttien perusteella tehdyt uudet kysymykset 
Ensimmäisen Delfoi-kierroksen lopussa oli avoin kysymys, johon asiantuntijoita 
pyydettiin kirjaamaan kommentteja ja mahdollisia kohtia lisättäväksi 
arviointityökaluun. Näiden kommenttien perusteella muodostettiin neljä uutta kohtaa 
toiselle Delfoi-kierrokselle kommentoitavaksi. 
Asiantuntijoiden kommentit ja niiden mukaisesti muodostettuja kohtia ovat: 
-  ”Potilaskohtaisten, käytössä olevien insuliinien säilytys lukollisessa tilassa.” 
 ”Potilaiden käytössä olevia insuliinivalmisteita ei säilytetä 
potilashuoneissa” 
 
- ”Huumausaineiden kulutuskorttien täyttämisestä ja muutoskirjausten tekemisestä 
voisi lisätä pari kysymystä, esim.: Korttia ei täytetä etukäteen, vaan 
antamisajankohtana, jolloin potilasannos saatetaan käyttökuntoon. Mikäli 
muutoksia tehdään, ne sisältävät selkeiden muutosmerkintöjen lisäksi myös 
muutoksentekijän nimikirjaimet ja pvm.” 
 
 ”Huumausainekorttiin ei tehdä merkintöjä etukäteen, vaan vasta 
antamisajankohtana.” 
 ”Jos huumausainekorttiin tehdään muutoksia, vanha merkintä vedetään yli 
viivalla ja merkitään lisäksi myös muutoksentekijän nimikirjaimet ja 
päivämäärä.” 
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- ”Moniannospakkausten säilytysaika tai lävistysten maksimimäärä. Noudatetaanko 
sairaala-apteekin ohjeita?” 
 
 ”Moniannospakkausten säilytysajassa ja lävistysten maksimimäärässä 
noudatetaan sairaala-apteekin ohjeita.” 
14.6. Tutkijan vapaudella mukaan otettu kohta 
Tutkijan vapaudella hyväksyttiin yksi kohta tulevaan arviointityökaluun, vaikka se ei 
saanutkaan riittävää 70 % tai sen yli olevaa konsensusta. Kohta on tärkeä 
lääkitysturvallisuuden kannalta ja noudattaa myös Fimean määräyksiä. 
Hyväksytty kohta on: ” Lääkepakkauksiin ei ole tehty merkintöjä, kuten esimerkiksi 
geneerisiä nimiä.”. Kohdan konsensusprosentti soveltuvuudessa oli 67 ja sitä 
kommentoitiin näin: 
- ”Lääkepakkauksiin usein merkitään esim. käytössä olevia ruksilla (jos toinen 
pakkaus on), onko tämä haitta?” 
- ”Kaikkialla ei ole näin, joissain paikoissa kyllä, vaikka lääkehuollon ohjeen 
mukaan ei pitäisi.” 
Toteutettavuuden konsensusprosentti oli 69 ja sitä kommentoitiin näin: 
- ”Kaikkialla ei ole näin, joissain paikoissa kyllä, vaikka lääkehuollon ohjeen 
mukaan ei pitäisi.” 
 
15. TOINEN DELFOI-KIERROS 
 
Toisella Delfoi-kierroksella arvioitavaksi tuli kaikkiaan 23 kohtaa, joista19 kohtaa 
muodostui ensimmäisellä kierroksella soveltuvuuden osalta konsensuksen saaneista 
mutta ei toteutettavuuden osalta konsensusta saaneista. Näitä kohtia muokattiin 
asiantuntijoiden antamien kommenttien perusteella. Lisäksi asiantuntijoiden avoimeen 
kysymykseen antamien kommenttien pohjalta muodostettiin neljä uutta kohtaa 
arviointityökaluun. 
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Toisella Delfoi-kierroksella asiantuntijoita pyydettiin arvioimaan vain kohdan 
toteutettavuutta. Soveltuvuutta ei enää kysytty, koska kaikki kohdat oli jo ensimmäisellä 
kierroksella arvioitu soveltuviksi. Uusien kohtien osaltakin päädyttiin selvittämään 
pelkästään toteutettavuutta, koska kohdat olivat lähtöisin asiantuntijoilta, jolloin niiden 
ajateltiin olevan soveltuvia.  
Pyyntö osallistua toiseen Delfoi-kierrokseen lähetettiin asiantuntijoille 15.1.2015. 
Vastaukset pyydettiin 30.1.2015 mennessä. Vastaanottajille lähetettiin muistutusviesti 
26.1.2015 kyselyyn osallistumisesta. Vastausaikaa oli hieman yli kaksi viikkoa. 
Toisen Delfoi-kierroksen osallistumispyyntö lähetettiin kaikille samoille asiantuntijoille 
kuin ensimmäiselläkin kierroksella. Kysely toteutettiin täysin anonyymisti, jonka vuoksi 
ei tiedetä, ketkä asiantuntijat vastasivat ensimmäiseen kierrokseen. Toisen Delfoi-
kierroksen vastaanottajille kirjoitetussa kirjeessä mainittiin erikseen, että mikäli 
asiantuntija ei ollut vastannut ensimmäisellä Delfoi-kierroksella, voi hän silti vastata 
tähän toiseen Delfoi-kierrokseen.   
15.1. Toisen Delfoi-kierroksen tulokset  
Toisella Delfoi-kierroksella kysely lähetettiin 19 asiantuntijalle arvioitavaksi. 
Annettuun määräaikaan vastauksia tuli 8 asiantuntijalta. Toisen Delfoi-kierroksen 
vastausprosentti oli 42 %.  
Toisella Delfoi-kierroksella arvioitavana oli 23 kohtaa vaihtoehdoin toteutettavissa tai 
ei toteutettavissa. Avoimia kysymyksiä tai kohtaa kommentteja varten ei ollut lainkaan 
tällä toisella kierroksella. Vastausten perusteella laskettiin konsensusprosentit. Toisella 
Delfoi-kierroksella käytettiin konsensusprosenttia 70 rajaamaan arviointityökaluun 
hyväksyttävät ja poistettavat kohdat. Taulukossa 4. on esitettynä toisen Delfoi-
kierroksen tulos. 
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Taulukko 4. Toisen Delfoi-kierroksen tulos (arvioitavat kohdat n=23, vastaajat n=8). 
2. kierroksen tulos n % 
Soveltuvat kohdat 14 61 
Poistettavat kohdat 8 35 
Tutkijan vapaudella 
mukaan 
1  
 
15.2. Toisella Delfoi-kierroksella mukaan hyväksytyt kohdat 
Toisella Delfoi-kierroksella arvioitavina olleista 23 kohdasta 14 kohtaa (61 %) 
hyväksyttiin sellaisenaan arviointityökaluun. Kaikkien kohtien konsensusprosentti 
toteutettavuudessa oli 70 % tai yli. 
15.3. Toisella Delfoi-kierroksella poistetut kohdat 
Toisella Delfoi-kierroksella arvioitavina olleista 23 kohdasta 8 kohtaa (35 %) ei saanut 
vaadittavaa 70 % tai sen yli olevaa konsensusta. Asiantuntijoiden antamien vastausten 
perusteella nämä kohdat eivät tule laadittavaan arviointityökaluun. Taulukkoon 5. on 
koottuna poistetut kohdat ja niiden konsensusprosentit. 
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Taulukko 5. Toisella Delfoi-kierroksella poistetut kohdat (n=8). 
Poistettu kohta Konsensusprosentti 
Organisaatiossa on määritelty asianmukaiset 
työskentelymenetelmät. 
62,5 
Lääkkeet käyttökuntoon saatetaan rauhallisessa työtilassa, 
jossa työntekoa ei keskeytetä tarpeettomasti. 
62,5 
Mikäli suojakaappi ei ole aina päällä, kytketään se päälle 
vähintään 15 minuuttia ennen valmistusta. 
62,5 
Ennen lääkkeiden käyttökuntoon saattamista puetaan 
tarvittavat suojaimet: suu-nenäsuoja ja hiussuoja. 
37,5 
Suojakaappi puhdistetaan juuri enne käyttökuntoon 
saattamista käyttämällä 70–80 %:sta etanolia ja 
harsotaitoksia. Pyyhkiminen tehdään suoraviivaisin 
liikkein ylhäältä alaspäin ja takaa eteenpäin. 
62,5 
Kädet desinfioidaan ja vaihdetaan steriilit käsineet ennen 
varsinaisen työn aloittamista. Puhtailla käsineillä ei 
kosketella kaapin ulkopuolelle, mutta jos näin joudutaan 
toimimaan, käsineet sumutetaan etanolilla ennen käsien 
laittamista takaisin kaappiin. 
62,5 
Lääkkeiden käyttökuntoon saattamiselle on varattu 
riittävästi aikaa, jotta työ voidaan suorittaa huolellisesti 
ohjeiden mukaan. 
37,5 
Jokaisen käyttökuntoon saatettavan lääkkeen 
lääkelisäysmäärä tarkistetaan visuaalisesti toisen 
sairaanhoitajan toimesta ennen lääkelisäyksen tekemistä, 
erityisesti korkean riskin lääkkeiden kohdalla. 
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15.4. Tutkijan vapaudella mukaan otettu kohta 
Toisella Delfoi-kierroksella otettiin tutkijan vapaudella mukaan yksi kohta, vaikka se ei 
saavuttanut asiantuntijoiden vastausten perusteella vaadittavaa konsensusta 70 % tai sen 
yli. Kohta koettiin kuitenkin erittäin tärkeäksi ja se noudattaa Fimean vaatimuksia.  
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Tutkijan vapaudella mukaan otettu kohta on ”Lääkkeet käyttökuntoon saatetaan 
mieluiten suojakaapissa. Suojakaapin puuttuessa käyttökuntoon saattaminen tehdään 
sille varatussa työtilassa ja noudatetaan samoja työskentelyohjeita kuin suojakaappia 
käytettäessä.”. Kohta sai asiantuntijoiden vastausten perusteella 62,5 % konsensuksen.  
 
16. LOPULLINEN ARVIOINTITYÖKALU 
 
Lopullinen arviointityökalu laadittiin kahden Delfoi-kyselykierroksen vastausten 
perusteella. Vastauksia saatiin ensimmäisellä kierroksella 11 ja toisella kierroksella 8.  
Ensimmäisellä kierroksella arvioitiin 78 kohtaa ja toista Delfoi-kierrosta varten 
muodostettiin 4 uutta kohtaa. Kaikkiaan arvioitavia kohtia molemmilla kierroksilla oli 
yhteensä 82, joista hyväksyttiin arviointityökaluun 65 (78 %).  Yhteenveto molempien 
Delfoi-kierrosten tuloksista on taulukossa 6. 
Taulukko 6. Delfoi-kierrosten tulos. 
Kyselykierros Ensimmäinen 
kierros 
Toinen kierros 
Osallistujat 20 19 
Vastauksia 11 8 
Vastausprosentti 55 42 
Arvioitavia kohtia 78 23 
Hyväksyttyjä kohtia 49 14 
Tutkijan vapaudella 
mukaan 
1 1 
 
Lopulliseen työkaluun otettiin muuttamattomina ensimmäisellä kierroksella hyväksytyn 
konsensuksen saaneet kohdat (n=49) sekä tutkijan vapaudella yksi kohta. Toisella 
kierroksella konsensuksen saaneet kohdat (n= 14) ja yksi tutkijan vapaudella mukaan 
otettu kohta lisättiin mukaan arviointityökaluun. Arviointityökalun kohtien järjestys 
muokattiin noudattamaan lääkehoidon toteuttamisessa olevaa järjestystä.  
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Lopulliseen työkaluun hyväksyttiin kaikkiaan 65 kohtaa. Tarkastelussa kuitenkin 
havaittiin, että kaksi kohtaa oli hyvin samantyyliset ja näin ollen niistä muodostettiin 
yksi kohta, joka sisältää molempien kohtien sisällön. Samantyyliset kohdat ovat:  
- ”Lääkkeiden käyttökuntoon saattaminen tapahtuu sairaala-apteekin laatimien 
ohjeiden mukaisesti yksikön toiminta huomioiden.”  
-  ”Käyttökuntoon saattaminen tehdään sairaala-apteekin, lääkekeskuksen tai 
valmistajan päivitettyjen ohjeiden mukaisesti.”  
Kohdat yhdistämällä laadittiin arviointityökaluun kohta: 
-  ”Lääkkeiden käyttökuntoon saattaminen tehdään sairaala-apteekin, 
lääkekeskuksen tai valmistajan päivitettyjen ohjeiden mukaisesti yksikön toiminta 
huomioiden.” 
Lopulliseen arviointityökaluun tuli kaikkiaan 64 arvioitavaa kohtaa (Liite 5.). 
Arviointityökalu laadittiin Excel-taulukkoon. Arviointityökalussa arvioidaan kohtien 
noudattamista ja toteutumista vaihtoehdoin aina, usein, harvoin ja ei koskaan. 
Taulukossa on myös tila mahdollisille kommenteille jokaisessa kohdassa.  
 
17. POHDINTA 
 
Lääkkeiden turvallista käyttökuntoon saattamista varten laadittavaan arviointityökaluun 
kerättiin materiaalia suomennetusta ISMP:n ohjeistuksesta, järjestelmällisesti haetusta 
kirjallisuudesta, Suomessa käytössä olevista ohjeistuksista ja oppikirjoista sekä 
Englannissa käytössä olevasta oppikirjasta. Kohdat pyrittiin luomaan niin, että ne 
kattavat koko toimintaketjun organisaatiotasolta käyttökuntoon saattamisen 
toteutukseen saakka. Arvioitavia kohtia muodostui melko paljon, koska 
toimintaprosessi haluttiin arvioida kattavasti. 
17.1. Arviointityökalun laadinnan pohdinta 
 ISMP:n ohjeistus (ISMP 2013) kuvasi apteekissa tapahtuvaa steriiliä lääkevalmistusta 
eikä osastoilla tapahtuvaa lääkkeiden käyttökuntoon saattamista.  Apteekissa tapahtuva 
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steriili lääkevalmistus poikkeaa käytännön toimiltaan ja puhtausvaatimuksiltaan suuresti 
osastolla tapahtuvasta toiminnasta (Fimean määräys 6/2012). Tämän vuoksi 
suomennettuja kohtia jouduttiin muokkaamaan ja lisäämään tarkentavia kohtia, jotta ne 
soveltuisivat arviointityökaluun havainnoimaan selkeämmin osastoilla tapahtuvaa 
käyttökuntoon saattamista. 
ISMP:n ohjeistus steriileille lääkevalmisteille (ISMP 2013) ei sisältänyt kohtia 
aseptiikasta. Arviointityökalun tarkoitus on arvioida lääkkeiden käyttökuntoon 
saattamisen laatua, ja laadukkaasti toteutettu käyttökuntoon saattaminen tapahtuu 
aseptisesti potilasturvallisuutta edistäen (Sosiaali- ja terveysministeriö 2005). Tämän 
vuoksi arviointityökaluun laadittiin kohtia synteesinä useista eri lähteistä, jotka 
käsittelevät lääkehoitoa, lääkitysturvallisuutta ja aseptiikkaa. 
17.2. Menetelmän pohdinta 
Arviointityökalun validoinnissa päätettiin käyttää Delfoi-menetelmää, jossa 
konsensuksen avulla määriteltiin työkalun sisällöllinen validiteetti asiantuntijakyselyn 
avulla (Kuusi 2002). Delfoi-menetelmä soveltui hyvin tähän tutkimukseen. Menetelmän 
avulla pyrittiin saamaan mahdollisimman monen asiantuntijan mielipiteet huomioitua ja 
arvioitavia kohtia voitiin muokata asiantuntijoiden antamien kommenttien perusteella. 
Delfoi-menetelmän periaatteiden mukaisesti hyväksyttiin ensimmäisellä kierroksella 
konsensuksen sekä soveltuvuudessa että toteutettavuudessa saaneet kohdat, ja poistettiin 
kohdat, jotka eivät saavuttaneet ennakkoon määriteltyä konsensusrajaa (70 %). 
Ensimmäisellä kierroksella kohdat, jotka saavuttivat konsensuksen soveltuvuudessa, 
mutta eivät toteutettavuudessa, muokattiin asiantuntijoiden kommenttien perusteella 
toista Delfoi-kierrosta varten. Toiselle Delfoi-kierrokselle muodostettiin myös 
asiantuntijoiden kommenttien perusteella uusia kohtia. Toisella kierroksella arvioitiin 
vain kohtien toteutettavuutta. Tällä menetelmällä oli mahdollista huomioida 
asiantuntijoiden mielipiteitä arviointityökalun kohdista.   
Kysely päätettiin toteuttaa kahdessa vaiheessa, koska Delfoi-menetelmän periaatteiden 
mukaisesti tarkoitus ei ollut saavuttaa täydellistä konsensusta, vaan riittävä konsensus. 
Konsensuksen saavuttamiseksi on konsensusraja määriteltävä (Puumalainen 2008). 
Tutkimuksessa päädyttiin hyväksymään arviointityökaluun kohdat, jotka saavuttivat 70 
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% tai sen yli olevan konsensuksen. Molemmilla kierroksilla käytettiin samaa 
konsensusprosenttia.  
Toisella Delfoi-kierroksella ei ollut lainkaan kohtaa asiantuntijoiden kommenteille, 
koska asiantuntijoiden mahdollisilla kommenteilla ei olisi enää ollut vaikutusta 
laadittavan arviointityökalun kohtiin. Yksi vastaajista oli kuitenkin sähköpostitse 
yhteydessä ja kommentoi kyselyä. Asiantuntijan antama palaute oli laadultaan pohtivaa: 
sekä kyselyä että arvioitavia kohtia arvioitiin hyviksi. 
Asiantuntijavalinnat Delfoi-raatiin pyrittiin tekemään niin, että vastaajilla olisi tieto-
taitoa mahdollisimman laaja-alaisesti lääkkeiden käytöstä osastoilla ja lääkkeiden 
käyttökuntoon saattamisesta. Asiantuntijat valittiin eri organisaatioista, eri 
organisaatiotasoilta sekä eri ammattikunnista, jotta tietämys olisi laaja-alaista ja eri 
näkökulmia huomioonottavaa. Laaja-alaisella tietämyksellä pyrittiin saamaan 
luotettavaa tietoa lääkkeiden käyttökuntoon saattamiseen liittyvistä käytännön toimista 
ja periaatteista. Näin pyrittiin myös varmistamaan, että laadittava arviointityökalu olisi 
sovellettavissa käytäntöön osastoilla suomalaisissa sairaaloissa ja muissa 
hoitolaitoksissa, joissa lääkkeitä joudutaan saattamaan käyttökuntoon potilaille. 
Ensimmäinen kysely toteutettiin marras-joulukuun 2014 vaihteessa ja toinen kysely 
tammikuussa 2015. Ensimmäisessä kyselyssä oli suurempi vastausprosentti kuin 
toisessa kyselyssä (ensimmäinen kysely 55 % vs. toinen kysely 42 %). Ensimmäisen 
kyselyn vastausten määrään saattoi vaikuttaa se, että kyselyn vastauksia pyydettiin juuri 
ennen joulua. Juhlapyhiin valmistautuminen ja tulossa olleet joulun ajan 
erityisjärjestelyt sairaala-apteekissa lääkehuollon toimivuuden varmistamiseksi 
saattoivat aiheuttaa ylimääräistä kiirettä työhön. Ensimmäinen kysely oli melko pitkä ja 
myös sen pituus saattoi vaikuttaa vastausprosenttiin. Arvioitavia kohtia oli kaikkiaan 
156. Lisäksi oli avoin kysymys, johon sai kirjoittaa asioita, joita haluaisi mukaan 
arviointityökaluun. Jokaisessa kohdassa pyydettiin arvioimaan sekä kohdan 
soveltuvuutta että toteutettavuutta. Kysely oli mahdollista keskeyttää ja jatkaa 
myöhemmin.  
Ensimmäisen kyselykierroksen aikana käytiin sähköpostikirjeenvaihtoa muutamien 
asiantuntijapaneeliin osallistuneiden kanssa. He kyselivät sekä menetelmästä että 
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laadittavasta työkalusta. Käytyjen sähköpostikeskustelujen perusteella voidaan päätellä, 
etteivät asiantuntijaraatiin valitut henkilöt ehkä kokeneet itse olevansa niin perehtyneitä 
lääkkeiden käyttökuntoon saattamiseen osastoilla kuin mitä tutkimusryhmä oletti heidän 
olevan. Tämän vuoksi he eivät uskaltaneet ottaa kantaa laadittavaan arviointityökaluun. 
Siksi voidaan olettaa, että asiantuntijoista vastasivat ne, joilla oli hyvä tai ainakin 
riittävä tietämys lääkkeiden käyttökuntoon saattamisesta osastoilla. Molemmat kysely 
kierrokset toteutettiin täysin anonyymisti, eli ei tiedetä ketkä vastasivat kyselyyn. Ei 
myöskään tiedetä vastasivatko samat henkilöt molemmilla kierroksilla. Delfoi kyselyn 
asiantuntijaraadin kokoonpano ei käynyt ilmi missään tutkimuksen vaiheessa muille 
osanottajille.  
Kyselyn toisen kierroksen vastausprosenttiin saattoi taas vaikuttaa se, että se toteutettiin 
vuoden alussa, joka on kiireinen aika sairaala-apteekeissa. Toisaalta osa asiantuntijoista, 
joilta pyydettiin vastauksia, saattoi olla lomalla. Kuitenkin vastausaikaa oli hieman yli 
kaksi viikkoa, millä pyrittiin varmistamaan se, että kaikilla olisi ollut mahdollisuus 
vastata kyselyyn. Toisella kyselykierroksella painotettiin, että arvioitavia kohtia oli vain 
23 ja että asiantuntijoiden tuli arvioida vain sitä, ovatko kohdat toteutettavissa. 
Vastaamiseen kuluva aika ei siis olisi pitkä. Koska ensimmäinen kysely oli suhteellisen 
pitkä, yhteensä 156 kohtaa, joihin pyydettiin myös perusteluja, vastaajat saattoivat 
tämän perusteella olla haluttomia vastaamaan toisella kierroksella.  
Molemmilla kyselykierroksilla vastaanottajille lähetettiin muistutuskirje sähköpostitse, 
joissa kerrottiin, että olisi tärkeää saada mahdollisimman monen asiantuntijan vastaus 
arviointityökalun luotettavuuden ja käytettävyyden varmistamiseksi. Ensimmäisellä 
kyselykierroksella vastausaikaa pidennettiin aiotusta, jotta saatiin riittävä määrä 
vastauksia. Toisella kierroksella päädyttiin siihen, että vastausaikaa ei enää pidennetty, 
koska ajateltiin, että ne jotka halusivat vastata, olivat tehneet sen määräajassa.  
17.3. Arviointityökalun sisällön pohdinta 
Arviointityökalun kohtia laadittaessa tiedettiin, että useat kohdat tulevat putoamaan pois 
lopullisesta työkalusta. Vastauksia tarkisteltaessa havaittiin, että monet kohdat, joiden 
olisi ajateltu putoavan pois, olivatkin saaneet riittävän konsensuksen ja tulivat näin ollen 
arviointityökaluun. Oli myös kohtia, joiden ajateltiin saavuttavan riittävä konsensus ja 
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tulevan täten arviointityökaluun, mutta ne putosivatkin pois, koska eivät saavuttaneet 
riittävää konsensusta. Tästä syystä joissakin kohdissa hyödynnettiin tutkijan vapautta 
päättää arviointityökaluun sisällytettävistä kohdista, vaikka ne eivät saavuttaneet 
riittävää konsensusta. Molemmilla Delfoi-kierroksilla otettiin yksi tällainen kohta 
mukaan arviointityökaluun, koska ne koettiin tärkeiksi ja molemmat kohdat olivat myös 
Fimean määräysten mukaisia (Fimean määräys 6/2012). 
Asiantuntijoita pyydettiin arvioimaan kyselyn kohtia siitä näkökulmasta, miten 
käytäntöjen toivottaisiin olevan, eikä siltä perustalta, miten ne nyt ovat. Ensimmäisen 
Delfoi-kierroksen kohtien kommenttien perusteella kuitenkin havaittiin, että useat 
vastaukset oli annettu nykyisten käytäntöjen perusteella. Asiantuntijat olivat ehkä 
miettineet liikaa käytäntöjä ja toimitilojaan nykyisessä muodossaan, eikä sillä tavalla, 
miten ne voisivat tulevaisuudessa olla. Nykyisen taloustilanteen vallitessa saattaa olla 
hankalaa miettiä asioita ja toteutustapoja, jotka vaatisivat palkkaamaan lisää 
henkilökuntaa tai ottamaan käyttöön uusia tiloja. Kaikkialla terveydenhuollossa pyritään 
säästämään, eikä lisää henkilökuntaa palkata, eikä rakenneta paremmin toimivia 
lääkehuoltotiloja.  Näin ollen tällä hetkellä ei voida luoda toimintamalleja, joissa 
edellytetään esimerkiksi useampien henkilöiden tekemää tarkastusta tai omia tiloja 
lääkkeiden käyttökuntoon saattamista varten. Kyselyn tulosten perusteella voidaan 
olettaa, että tällä hetkellä lääkkeiden käyttökuntoon saattaminen turvallisesti ei ole 
mahdollista siten, että noudatettaisiin kaikkia kyselyn ensimmäisessä versiossa olleita 
kohtia. Tästä syystä arviointityökalusta karsiutui kohtia pois, joita asiantuntijaraadin 
jäsenet eivät pitäneet oleellisina saatettaessa lääkkeitä käyttökuntoon turvallisesti. 
Arviointityökalun kohdista muutamat saattoivat pudota pois siitä syystä, että kohdat oli 
kuvattu liian yksityiskohtaisesti. Ilman selventäviä tarkennuksia muutamat kohdat 
olisivat soveltuneet yleisiksi ohjeistuksiksi. Kohtien selventämiseen tarkoitetut lisäykset 
saattoivat kuitenkin tehdä kohdista liian yksityiskohtaisia ja siten vaikeasti 
noudatettavia, eivätkä tästä syystä saavuttaneet riittävää konsensusta päästäkseen 
arviointityökaluun.  
Muutamat ISMP:n suomennoksen perusteella arviointityökalun ensimmäiseen versioon 
otetut kohdat saattoivat pudota pois siksi, että Yhdysvaltojen käytännöt poikkeavat 
Suomen käytännöistä jonkin verran. Organisaatiot toimivat eri tavalla eri maissa ja tästä 
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syystä Yhdysvaltoihin soveltuvat käytännöt eivät toimi Suomessa. Myös Yhdysvalloissa 
lääkitykseen ja lääkitysturvallisuuteen vaikuttava lainsäädäntö poikkeaa Suomen 
lainsäädännöstä. 
Fimean ohjeiden mukaisesti lääkkeiden käyttökuntoon saattamisen tulisi tapahtua 
lääkehuoneen LIV-kaapissa, suojakaapissa tai erikseen sitä varten suunnitellussa tilassa 
(Fimean määräys 6/2012). Käytännön työssä käyttökuntoon saattaminen tapahtuu 
kuitenkin usein lääkehuoneessa tai jopa potilashuoneissa. Aikaisimpien tutkimuksen 
mukaan tärkeintä on, että käyttökuntoon saattaminen tapahtuu aseptisesti.  Austin ja 
Elian (2013) tekemän tutkimuksen mukaisesti aseptista tekniikkaa parantamalla kyetään 
vähentämään lääkeannosten kontaminoitumista. Thomas ym. (2005) tekemän vertailun 
mukaisesti lääkkeiden käyttökuntoon saattamisessa tärkein muuttuja, joka vaikuttaa 
kontaminoitumiseen on henkilökunnan aseptinen tekniikka, eikä tila, jossa 
käyttökuntoon saattaminen suoritetaan. Potilasturvallisuuden ylläpitämiseksi ja 
parantamiseksi on tärkeää, että lääkkeiden käyttökuntoon saattamisen laatua arvioidaan 
ja mahdollisten puutteisiin ja virheisiin puututaan ja muokataan toimintaa tarkoituksen 
mukaiseksi. Tromp ym. (2009) tekemän tutkimuksen mukaan lääkkeiden käyttökuntoon 
saattamisen laatu parani uusien toimintatapojen käyttöönoton jälkeen. Tutkimuksen 
tuloksena laaditun arviointityökalun avulla kyetään vaikuttamaan potilasturvallisuuden 
parantamiseen.  
Arviointityökalu turvallisesta lääkkeiden käyttökuntoon saattamisesta laadittiin 
käytettäväksi suomalaisissa sairaaloissa. Arviointityökalun kohdat laadittiin synteesinä 
monista eri lähteistä, sekä suomalaisista että ulkomaisista. Järjestelmällisen 
kirjallisuuskatsauksen ja muiden arviointityökalun laadinnassa käytettyjen lähteiden 
perusteella voidaan sanoa, että lääkkeiden käyttökuntoon saattamisen periaatteet ovat 
hyvin samankaltaiset sairaaloissa eri puolilla maailmaa, samoin käytetyt lääkkeet. Tästä 
syystä laadittu arviointityökalu on yleistettävissä muihinkin maihin Suomen lisäksi. 
Tutkimuksen tuloksena laadittu arviointityökalu noudattaa lääkehoidon 
toteuttamisprosessin järjestystä ja on siten helppokäyttöinen. Arviointityökalu on 
jaoteltu kohtiin, joissa arvioidaan lääkehoidon toteuttamiseen liittyviä yleisiä 
periaatteita ja toimintatapoja, kuten toimintaohjeita, yleisiä tilavaatimuksia ja aseptiseen 
toimintaan liittyviä kysymyksiä. Muissa arviointityökalun kohdissa arvioidaan osastojen 
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tekemiä lääketilauksia, lääkkeiden vastaanottamista ja säilytystä osastoilla, lääkkeiden 
käyttökuntoon saattamisprosessia sekä laadunhallintaa. Arviointityökalussa arvioidaan 
kunkin prosessin kohdan noudattamista lääkkeiden käyttökuntoon saattamisessa 
osastoilla. Tällä tavalla kyetään arvioimaan, noudatetaanko kohtaa aina, usein, harvoin 
vai ei koskaan. Vastattaessa tiettyyn kohtaan ”harvoin” tai ”ei koskaan” on pyrittävä 
selvittämään syy, miksi niin ei toimita ja parantamaan toimintaa. Noudatettaessa 
arviointityökalun kohtia aina tai usein, voidaan lääkkeiden käyttökuntoon saattamisen 
olettaa tapahtuvan laadukkaasti ja turvallisesti potilasturvallisuutta ylläpitäen. 
17.4. Tutkimuksen vahvuudet ja heikkoudet  
Tutkimuksen vahvuutena on luodun arviointityökalun merkitys ja tarpeellisuus 
potilasturvallisuuden edistämisessä, sillä vastaavaa, osastoilla tapahtuvaan lääkkeiden 
käyttökuntoon saattamiseen spesifioitua työkalua ei ole ollut saatavilla. Arviointityökalu 
voidaan ottaa tarvittavien muokkausten jälkeen käyttöön kaikissa sairaaloissa ja 
hoitolaitoksissa ympäri Suomen. Arviointityökalu on yleistettävissä myös muiden 
maiden käyttöön. Arviointityökalun avulla kyetään havaitsemaan puutteita ja virheitä 
lääkkeiden käyttökuntoon saattamisessa. Tunnistettuihin puutteisiin on mahdollista, 
puuttua ja muuttaa työskentelytapoja vaatimustenmukaisemmiksi.  
Tutkimuksen heikkoutena voidaan pitää melko pienen asiantuntijajoukon osallistumista 
arviointityökalun muokkaamiseen. Varsinkin toisella Delfoi-kierroksella 
osallistumisprosentti oli pieni. Tämä vähentää tutkimuksen luotettavuutta. Toisaalta taas 
pieni vastausprosentti voidaan tulkita niin, että valituista asiantuntijoista vain ne, jotka 
oikeasti tiesivät asiasta, vastasivat.  
17.5. Tutkimuksen luotettavuus  
Tutkimuksen tulosten arvioinnissa arvioidaan tutkimuksen validiteettia ja reliabiliteettia 
(Turunen 2008). Kyselytutkimuksessa tämä tarkoittaa sitä, että mitattiinko kyselyssä 
sitä, mitä oli tarkoitus mitata ja ovatko saadut tulokset toistettavia ja luotettavia. Tutkija 
arvioi, ovatko vastaajat ilmaisseet omat mielipiteensä, vai sen mitä uskotaan tutkijan 
haluavan kuulla. On myös pidettävä mielessä, että jokainen vastaaja sekä ymmärtää että 
tulkitsee kysymykset omasta näkökulmastaan omalla tavallaan. 
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Delfoi-menetelmän luotettavuuden kriittisinä kohtina ovat asiantuntijavalinnat, 
kierrosten määrä ja konsensuksen määrittäminen (Puumalainen 2008). Asiantuntijoiden 
määrästä ei ole yksiselitteistä ohjetta, vaan asiantuntijoiksi on pyrittävä valitsemaan 
todellisia alan tuntijoita laaja-alaisesti. Tähän tutkimukseen pyrittiin valitsemaan 
asiantuntijoita, jotka toimivat eri sektoreilla ja tällä tavalla tuntevat tutkittavan 
aihealueen laaja-alaisesti. Kierrosten määräksi päätettiin kaksi kierrosta, koska 
tavoitteena ei ollut Delfoi-menetelmän periaatteiden mukaisesti saavuttaa täydellistä 
konsensusta, vaan riittävä konsensus. Riittäväksi konsensukseksi määritettiin 
molemmilla kierroksilla 70 % tai sen yli oleva konsensus.  
 Tässä tutkimuksessa luotettavuuteen voidaan ajatella vaikuttaneen, että useat 
asiantuntijat eivät vastanneet ohjeistuksen mukaisesti siitä, miten asioiden tulisi olla. 
Annettujen kommenttien perusteella voitiin päätellä, että useat vastaukset annettiin 
nykyisten käytäntöjen mukaisesti. Arviointityökalun kohdat olisivat saattaneet 
muodostua konsensusprosentin mukaan erilaisiksi, mikäli kaikki vastaajat olisivat 
vastanneet sen perusteella, miten he toivoisivat asian olevan jatkossa. 
Tutkimuksen reliabiliteetilla tarkoitetaan tutkimustulosten toistettavuutta (Hirsjärvi ym. 
2003). Tulosta voidaan pitää toistettavana, mikäli eri tutkimuskerroilla saadaan sama 
tulos. Delfoi-menetelmän toistettavuuden on kritisoitu olevan epämääräinen 
(Puumalainen 2008). Olisiko toisenlaisilla asiantuntujavalinnoilla saavutettu sama 
lopputulos? Tutkimusten mukaan hoitoalaan liittyvien kyselyiden 
asiantuntijapaneeleilla on ollut varsin yhtenevät konsensukset. Mikäli tämä kysely 
toteutettaisiin uudelleen eri asiantuntijaryhmällä, voisi tulosten olettaa olevan yhtenevät 
tämän tutkimuksen tulosten kanssa. Lääkkeiden käyttökuntoon saattamiseen liittyy 
tiettyjä periaatteita, joiden mukaan se tehdään, kuten myös kirjallisuuskatsauksessa 
mukana olleiden aikaisempien tutkimusten perusteella on käynyt ilmi. Tämän kyselyn 
molemmilla kierroksilla saatiin korkeat ja molemmilla kierroksilla yhtenevät 
konsensusprosentit. Kyselyn toisella kierroksella selvitettiin muokattujen kohtien 
toteutettavuutta. Asiantuntijoita varten kyselyyn liitettiin myös kohtien edellisellä 
kierroksella saamat kommentit. Tällä tavalla haluttiin tuoda esille asiantuntijoiden 
aikaisemmat kommentit ja parantaa tutkimuksen luotettavuutta ja toistettavuutta.  
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17.6. Tutkimuksen hyödyntäminen  
Tutkimuksen tuloksena laadittua arviointityökalua on tarkoitus hyödyntää sairaaloissa 
ympäri Suomen. Arviointityökalu soveltuu sairaaloissa osastoilla tapahtuvan 
suonensisäisten lääkkeiden käyttökuntoon saattamisen itsearviointiin ja ulkoiseen 
auditointiin.  
Arviointityökalua tullaan kokeilemaan aluksi Satakunnan keskussairaalassa muutamilla 
osastoilla. Saatujen tulosten perusteella käyttöä laajennetaan koko sairaanhoitopiiriä 
koskevaksi. Arviointityökalua voidaan hyödyntää muissakin sairaanhoitopiireissä 
muokkaamalla sitä tarvittaessa kunkin organisaation käyttöön soveltuvaksi. 
Arviointityökalun avulla kyetään selvittämään lääkkeiden käyttökuntoon saattamisen 
laatua. Sen avulla kyetään havainnoimaan mahdollisia virhelähteitä lääkkeiden 
käyttökuntoon saattamisessa ja potilasturvallisuudessa. Virheiden havaitsemisen jälkeen 
kyetään selvittämään syyt tapahtumille ja muokkaamaan toimintatapoja ja ohjeistuksia 
virheiden välttämiseksi ja tällä tavalla parantamaan myös potilasturvallisuutta. 
17.7. Jatkotutkimusaiheet  
Lääkkeiden turvallista käyttökuntoon saattamista ja annostelua on tutkittu paljon 
ulkomailla mutta myös Suomessa. Nyt luotiin arviointityökalu, jollaista ei ollut 
aikaisemmin käytössä Suomessa.  
Jatkotutkimuksena olisi mahdollista tehdä selvitys sairaanhoitajien toiminnasta 
suonensisäisiä lääkkeitä käyttökuntoon saattaessa, ennen ja jälkeen arviointityökalun 
käyttöönottoa. Myös sairaanhoitajien ja osastofarmasistien toimintaa lääkkeitä 
käyttökuntoon saatettaessa ja valmisteiden laatua voitaisiin verrata.  
18. JOHTOPÄÄTÖKSET 
 
Tutkimuksen tavoitteena oli laatia osastoilla tapahtuvaan suonensisäisten lääkkeiden 
käyttökuntoon saattamiseen liittyvä arviointityökalu. Arviointityökalun kohdat 
muodostettiin useiden eri lähteiden perusteella ja ulkoinen validiteetti varmistettiin 
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Delfoi-menetelmää apuna käyttäen. Lopullinen arviointityökalu luotiin asiantuntijoiden 
antamien vastausten perusteella hyvällä konsensusprosentilla.  
Sisällöltään laadittu arviointityökalu noudattaa lääkehoidon toteutusprosessia. 
Arviointityökalua voidaan käyttää sekä itsearviointiin että ulkoiseen auditointiin. 
Toteutettaessa lääkkeiden käyttökuntoon saattamista arviointityökalun kohtien 
mukaisesti, voidaan edistää turvallista lääkkeiden käyttökuntoon saattamista osastoilla 
ja tällä tavalla parantaa potilasturvallisuutta.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
81 
 
Lähteet 
 
Adapa R. M, Mani V, Murray L. J, Degnan B. A, Ercole A, Cadman B, Williams C. E, 
Gupta A. K, Wheeler D. W. Errors during the preparation of drug infusions: a 
randomized controlled trial. British Journal of Anaesthesia 109 (5), s. 729-734, 2012 
Ahonen R, Hartikainen S: Lisää turvaa lääkehoitoon ja lääkehuoltoon. Kirjassa: 
Potilasturvallisuuden perusteet, s. 236 – 256. Toim. Aaltonen M-L, Rosenberg P, 
Duodecim, Tampere 2013, 1.painos 
American College of Clinical Pharmacy. Standards of Practice for Clinical Pharmacists. 
Pharmacotherapy 34(8), s. 794–797, 2014 
Austin P, Elia M: A Systematic Review and Meta-Analysis of the Risk of Microbial 
Contamination of Aseptically Prepared Doses in Different Environments. Journal of 
Pharmacy and Pharmaceutical Sciences 12 (2), s. 233-242, 2009 
Austin P, Elia M: Improved aseptic technique can reduce variable contamination rates 
of ward-prepared parenteral doses. Journal of Hospital Infection 83, 160-163, 2013 
Baseman H.S, Mollah H.A: Risk management applications in pharmaceutical and 
biopharmaceutical manufacturing. A John Wiley & sons, inc publication, USA, 2013 
Beaney A. M, Goode J. A Risk Assessment of the Ward-Based Preparation of 
Parenteral Medicines. Hospital Pharmasist 10, s. 306-308, 2003 
Celikkayalar E: Lääkitysturvallisuuden arviointi sairaalassa - Itsearviointityökalun 
kehittäminen ja lääkitysturvallisuuden auditointi Satakunnan keskussairaalassa. Pro 
gradu -tutkielma, Sosiaalifarmasian osasto, Farmasian tiedekunta, Helsingin yliopisto, 
Helsinki 2008 
Dehmel C, Braune S. A, Kreymann G, Baehr M, Langebrake C, Hilgarth H, Nierhaus 
A, Dartsch D. C, Kluge S. Do centrally pre-prepared solutions achieve more reliable 
drug concentrations than solutions prepared on the ward? Intensive Care Medicine 37,  
s. 1311-1316, 2011 
82 
 
Dimitrow M, Mykkänen S, Leikola S, Kivelä S, Lyles A, Airaksinen M: Content 
validation of a tool for assessing risks for drug-related problems to be used by practical 
nurses caring for home-dwelling clients ≥65 years: a Delphi survey. European Journal 
of Clinical Pharmacology 70 (8), s. 991-1002, 2014 
Dolan S. A, Felizardo G, Barnes S, Cox T, Patrick M, Ward K, Arias K. M.: APIC 
position paper: Safe injection, infusion, and medication vial practices in health care. 
American Journal of Infection Control 38, s: 167-172, 2010 
Dougherty L, Lister S. The Royal Marsden Hospital Manual of Clinical Nursing 
Procedures, Wiley-Blackwell, UK, 2012 
Dougherty L, Sque M, Crouch R. Decision-making processes used by nurses during 
intravenous drug preparation and administration. Journal of Advanced Nursing 68 (6),  
s. 1302-1311, 2011 
EU 2009. Potilasturvallisuus 
europa.eu/legislation_summaries/public_health/threats_to_health/sp0009_en.htm 
Fimea 6/2012. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen määräys. Sairaala-
apteekin ja lääkekeskuksen toiminta, 2012 
Fraind D. B, Slagle JM, Tubbesing V. A, Hughes S. A, Weinger M. B. Reengineering 
intravenous drug and fluid administration processes in the operating room: step one: 
task analysis of existing processes. Anesthesiology  97 (1), s. 139-147, 2002 
Hirsjärvi S, Remes P, Sajavaara P: Tutkimuksen reliaabelius ja validius. Kirjassa: Tutki 
ja kirjoita, s. 213-215, Kustannustannusosakeyhtiö Tammi, Helsinki, 2003 
Hsu C-C, Sandford B. A: The Delphi Technique: Making Sense Of Consensus. Practical 
Assessment, Research & Evaluation 12(10), s 1-7, 2007  
Ingram P, Lavery I. Peripheral intravenous therapy: Key risks and implications for 
practice. Nursing Standard 19 (46), 2005, s. 55-64 
Institute for Safe Medication Practices. Preparation of Sterile Compounds, 2013 
Institute of Medicine. To Err Is Human: Building a safer health system, 1999 
83 
 
Karhumäki E, Jonsson A, Saros M. Mikrobit hoitotyön haasteena. Edita Prima Oy, 
Helsinki, 2009 
Kuusela H, Ollikainen R: Riskit ja riskienhallinta. Tampereen yliopistopaino. Tampere, 
2005 
Kuusi O: Delfoi -menetelmä. Kirjassa: Tulevaisuudentutkimus. Perusteet ja sovellukset, 
s. 204 – 225. Toim. Kamppinen M, Kuusi O, Söderlund S, Suomalaisen Kirjallisuuden 
Seura, Helsinki 2002 
Kuusi O: Delfoi-metodi 1999. Haettu Internetistä 20.10.2014. www.metodix.com 
Kuusi O: Delfoi-tekniikka tulevaisuuden tekemisen välineenä. Kirjassa: Miten 
tutkimme tulevaisuutta? Kommunikatiivinen tulevaisuudentutkimus Suomessa, s.132 – 
140. Toim. Vapaavuori M, Tulevaisuuden tutkimuksen seura ry, Helsinki 1993 
Laakkonen A, Lehtomäki J, Virkkunen E, Uusitalo M: Kliinisen farmasian palvelut. 
Kirjassa: Sairaalafarmasia, s. 174 - 205. Toim. Saano S, Naaranlahti T, Helin-Tanninen 
M, Järviluoma E, Farmasian opiskelijayhdistys Fortis ry, Kuopio 2005 
Metsämuuronen J: Laadullisen tutkimuksen perusteet. Metodologia – sarja 4. Methelp 
International Ky, Jaabes OÜ, Viro 2000 
Nylander M: Lääkehuollon perustehtävät. Kirjassa: Sairaalafarmasia, s. 58–59. Toim. 
Saano S, Naaranlahti T, Helin-Tanninen M, Järviluoma E, Farmasian opiskelijayhdistys 
Fortis ry, Kuopio 2005 
Ojala R: Laadunhallinnan käsitteitä lääkehuollossa. Kirjassa: Sairaalafarmasia, s. 71–
75. Toim. Saano S, Naaranlahti T, Helin-Tanninen M, Järviluoma E, Farmasian 
opiskelijayhdistys Fortis ry, Kuopio 2005 
Ojala R: Ohjeistus, dokumentaatio ja tiedottaminen. Kirjassa: Sairaalafarmasia, s. 81 – 
82. Toim. Saano S, Naaranlahti T, Helin-Tanninen M, Järviluoma E, Farmasian 
opiskelijayhdistys Fortis ry, Kuopio 2005 
Puumalainen I: Development of Instruments to Measure the Quality of Patient 
Counselling. Väitöskirja. Kuopion yliopisto, Sosiaalifarmasian osasto, 2005 
84 
 
Puumalainen I: Konsensusmenetelmät. Esimerkkinä Delfoi-menetelmä. Kirjassa 
Yhteiskunnallinen lääketutkimus – ideasta näyttöön, s. 178-186. Toim. Hämeen-Anttila 
K, Katajavuori N, Palmenia, Tampere, 2008 
Rasilainen M: Sairaala-apteekkien ja lääkekeskusten henkilöstö. Kirjassa: 
Sairaalafarmasia, s. 84 - 87. Toim. Saano S, Naaranlahti T, Helin-Tanninen M, 
Järviluoma E, Farmasian opiskelijayhdistys Fortis ry, Kuopio 2005 
Ruuhilehto K, Kaila M, Keistinen T, Kinnunen M, Vuorenkoski L, Wallenius J: HaiPro 
– millaisista vaaratapahtumista terveydenhuollon yksiköissä opittiin vuosina 2007-
2009? Duodecim (127) 2011, s. 1033-1040 
Saano S, Kokki H: Lääkkeet sairaalassa. Kirjassa: Sairaalafarmasia, s. 104 - 106. Toim. 
Saano S, Naaranlahti T, Helin-Tanninen M, Järviluoma E, Farmasian opiskelijayhdistys 
Fortis ry, Kuopio 2005 
Saano S, Taam-Ukkonen M: Lääkehoidon käsikirja. 1. painos, Sanoma Pro Oy, 
Helsinki 2013 
Satakunnan sairaanhoitopiiri: Lääkehoidon toteuttaminen Satakunnan 
sairaanhoitopiirissä – ”LOVe – lääkehoidon osaaminen verkossa” -koulutus. 3/2014  
Satakunnan sairaanhoitopiiri: Satakunnan SHP:n mikrobilääkekulutus. 14.2.2014 
Satakunnan sairaanhoitopiiri: 25 kalleinta yksittäistä lääkeainetta. 20.1.2015 
Sosiaali- ja terveysministeriö  2005:32. Turvallinen lääkehoito. Valtakunnallinen opas 
lääkehoidon toteuttamisesta sosiaali- ja terveydenhuollossa. Sosiaali- ja 
terveysministeriö, Helsinki, 2006 
Sosiaali- ja terveysministeriö 2009:3: Edistämme potilasturvallisuutta yhdessä. 
Suomalainen potilasturvallisuusstrategia 2009-2013. Sosiaali- ja terveysministeriö, 
Helsinki, 2009 
Sosiaali- ja terveysministeriö 2011:15: Riskienhallinta ja turvallisuussuunnittelu, opas 
sosiaali- ja terveydenhuollon johdolle ja turvallisuusasiantuntijoille. Sosiaali- ja 
terveysministeriö, Helsinki, 2011 
85 
 
Stakes ja Lääkehoidon kehittämiskeskus ROHTO. Potilas- ja lääkehoidon 
turvallisuussanasto, 2006 
Stakes ja Lääkehoidon kehittämiskeskus ROHTO. Potilasturvallisuussanasto 
lääkehoidon turvallisuussanasto, 2007  
Stucki C, Sautter A-M, Favet J, Bonnabry P: Microbial contamination of syringes 
during preparation: The direct influence of environmental cleanliness and risk 
manipulations on end-product quality. American Society of Health-System Pharmacists 
66, s. 2032-2036, 2009 
Suomen Keskinäinen Lääkevahinkovakuutusyhtiö 2015. www.lääkevahinko.fi  
Taxis K, Barber N. Incidence and severity of intravenous drug errors in a German 
hospital. European Journal of Clinical Pharmacology 59, s. 815-817, 2004 
Teinilä T, Kaunisvesi K, Airaksinen M: Primary care physicians´perceptions of 
medication errors and error prevention in cooperation with community pharmacists. 
Research in Social and Administrative Pharmacy 7 (2), s. 162-179, 2011 
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2014. www.thl.fi/fi/web/laatu-ja-
potilasturvallisuus/potilasturvallisuus/mita-on-potilasturvallisuus 
Thomas M, Sanborn M.D., Couldry R. I.V. admixture contamination rates: Traditional 
practice site versus a class 1000 cleanroom. Amercan Society of Health-System 
Pharmasists 62, s. 2386-2392, 2005 
Tiitinen T, Terho K: Eristyksen periaatteita. Kirjassa: Sairaanhoitajan käsikirja. Toim. 
Mustajoki M, Alila A, Matilainen E, Pellikka M, Rasimus M. 8. uudistettu painos, 
Kustannus Oy Duodecim, Helsinki 2013 
Tromp M, Natsch S, van Achterberg T. The preparation and administration of 
intravenous drugs before and after protocol implementation. Pharmacy World and 
Science 31, s. 413-420, 2009 
86 
 
Turoff M, Hiltz SR: Computer-Based Delphi Processes. Kirjassa: Gazing into the 
Oracle. The Delphi Method and its Application to Social Policy and Public Health, s. 56 
– 81. Toim. Adler M, Ziglio E, Jessica Kingsley Publishers Ltd, London, England 1996 
Turunen J: Kyselytutkimus. Kirjassa Yhteiskunnallinen lääketutkimus – ideasta 
näyttöön, s. 54-79. Toim. Hämeen-Anttila K, Katajavuori N, Palmenia, Tampere, 2008 
Valvira 2014. Ammattioikeudet. www.valvira.fi/luvat/ammattioikeudet 
Valvira 2014B.  Potilaan oikeudet. 
www.valvira.fi/ohjaus_ja_valvonta/terveydenhuolto/potilaan_oikeudet 
Veräjänkorva O, Huupponen R, Huupponen U, Kaukkila H-S, Torniainen K: 
Lääkehoito hoitotyössä. 1. painos WSOY, Helsinki, 2006 
Webropol 2014. www.webropol.fi 
World Health Organization (WHO): Patient Safety Curriculum Guide: Multi-
professional Edition, 2011. www.who.int/patientsafety/education/curriculum/tools-
download/en/ 
Younger G, Khan M. Setting up and priming an intravenous infusion. Nursing Standard 
(40) 22, s. 40-44, 2008 
 
 
 
 
 
 
 
 
87 
 
Liite 1. Kirje vastaanottajille 
 
Arvoisa vastaanottaja! 
Olen Helsingin yliopiston Farmasian tiedekunnan proviisori-opiskelija. Teen pro gradu - 
tutkielmaani osana Satakunnan keskussairaalan sairaala-apteekin proviisori Eeva Suvikas-
Peltosen väitöskirjatyötä. 
Pro gradu - tutkielmani aiheena on ”Suonensisäisen lääkkeen turvallinen käyttökuntoon 
saattaminen  osastoilla – arviointityökalun laatiminen konsensus menetelmällä”. Työn 
tarkoituksena on edistää turvallista lääkkeiden käyttökuntoon saattamista osastoilla sekä tutkia 
sen toteutumista suomalaisissa sairaaloissa. Tähän tarkoitukseen olemme luomassa 
arviointityökalua, jonka kehittämisessä pyydämme Teidän apuanne. Arviointityökalun pohjana 
on käytetty Yhdysvalloissa käytössä olevan ISMP:n (Institute for Safe Medication Practice) 
ohjeistusta steriilivalmistuksesta. Tämän lisäksi siihen on otettu kohtia kirjallisuudesta ja 
suomalaisista käytännöistä. 
Työkalussa käytetään Delfoi–menetelmää konsensuksen saavuttamiseksi. Delfoi–menetelmä on 
asiantuntijoiden kannanottojen keruumenetelmä, jolla pyritään arvioimaan tulevan 
arviointityökalun toimivuutta ja käyttö mahdollisuuksia. Delfoi–menetelmässä asiantuntijat 
esittävät mielipiteitään määritellystä aiheesta. Mielipiteitä ei vain kerätä, vaan niiden avulla 
muokataan havainnointityökalua. Asiantuntijat vastaavat täysin anonyymeinä. 
Anonyymisyydellä pyritään varmistamaan asiantuntijamielipiteiden aitous.  
Konsensuksen saavuttamiseksi kysymyskierroksia on vähintään kaksi. Kysymyskierroksilla 
saadun palautteen perusteella annettuja kohtia joko hyväksytään sellaisenaan, muokattuna, tai 
poistetaan kokonaan. Mikäli Teidän mielestänne arviointityökalustamme puuttuu oleellisia 
kohtia, pyydämme Teitä mainitsemaan asiasta, jotta niitä voidaan lisätä työkaluun seuraavalle 
arviointikierrokselle. 
Arviointityökalu on kommentoitavissa osoitteessa (kopioi linkki selaimeen mikäli se ei aukea 
tästä suoraan). 
https://www.webropolsurveys.com/S/49058DDC933AF551.par  
Arviointikierroksen suoritusohje on tämän viestin liitteenä 
Pyydämme teitä vastaamaan 7.12.2014 mennessä.  
Pyydämme myös ilmoittamaan 28.11.2014 mennessä, mikäli ette ehdi osallistua 
arviointityökalun kehittämiseen. Mikäli ette itse ehdi osallistua, voisitteko suositella jotain 
muuta asiantuntijaa. 
Mikäli Teillä on kysyttävää asiasta, voitte olla yhteydessä ohjaajaani Eeva Suvikas-Peltoseen 
eeva.suvikas-peltonen@helsinki.fi, tai minuun eija.granfors@helsinki.fi 
Yhteistyöstä kiittäen, 
Eija Granfors 
Proviisori-opiskelija, Helsingin yliopisto 
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Liite 2. Arviointikierrosten suoritusohje 
 
ARVIOINTIKIERROSTEN SUORITUS 
Arviointikierrosten tarkoituksena on arviointityökalun muokkaaminen Suomen sairaaloiden 
käytäntöjen mukaiseksi. Kierrokset suoritetaan asiantuntijakyselyinä. Kyselyjen avulla saadaan 
selville havainnointityökalun kohdat, jotka soveltuvat käytäntöön. 
Osallistujat esittävät oman näkemyksensä arviointityökalun jokaisesta kohdasta. Ensimmäisellä 
kierroksella arvioidaan alustavan arviointityökalun kunkin kohdan soveltuvuus ja toteutettavuus 
vaihtoehdoilla kyllä, ei tai en osaa sanoa. Vasemmalle puolelle vastataan kohdan 
soveltuvuudesta käytäntöön ja oikealle puolelle kohdan toteutettavuudesta. Vastauksen ei 
kohdalle voi kirjoittaa kommentin millaisten muutosten jälkeen se soveltuisi otettavaksi 
työkaluun tai perustelun miksi se ei sovellu otettavaksi siihen. Vastattaessa ei kohtaan 
soveltuvuus, vastataan myös ei kohtaan toteutettavuus.  Tarkoituksena ei ole vastata vain 
nykyisen käytännön mukaisesti vaan myös siten millä tavalla käytäntöjen toivottaisiin olevan. 
Kyselyn loppuun voi lisätä kohtia, mitkä haluttaisiin myös otettavaksi arviointityökaluun 
mukaan.  
Mikäli et ehdi vastata kerralla koko kyselyyn, se on mahdollista keskeyttää ja jatkaa sitä 
myöhemmin. 
VASTAUSTEN JATKOKÄSITTELY 
Ensimmäisen kierroksen jälkeen vastaukset käydään läpi ja arviointityökalun kohtia muokataan 
ehdotettujen muutosten perusteella. Arviointityökalusta poistetaan kierroksen vastausten 
riittävän konsensuksen perusteella käytäntöön soveltumattomat kohdat ja lisätään esille tulleet 
puuttuvat kohdat. Tämän jälkeen arviointityökalu lähetetään uudelleen arvioitavaksi. 
Mikäli Teillä on kysyttävää asiasta, voitte olla yhteydessä Eeva Suvikas-Peltoseen eeva.suvikas-
peltonen@helsinki.fi tai Eija Granforsiin eija.granfors@helsinki.fi 
Kiitos osallistumisesta! 
 
Liite 3. Ensimmäisellä kierroksella poistetut kysymykset (n=9), niiden saamat konsensusprosentit ja kommentit. 
 
    
Poistettu kohta Soveltuvuu- 
den 
konsensus% 
Asiantuntijoiden kommentit Toteutetta- 
vuuden 
konsensus% 
Asiantuntijoiden kommentit 
Toinen sairaanhoitaja 
vahvistaa apteekissa 
valmistettavien 
potilaskohtaisten lääke-
valmisteiden tilaukset 
kuten esimerkiksi 
solunsalpaaja-, 
kipukasetti- tai TPN-
annokset 
56 – Potilaskohtainen tilaus vaatii 
lääkärin hyväksynnän ja näin 
ollen yhden sairaanhoitajan 
allekirjoitus riittää. 
– Lääkäri tekee 
potilaskohtaiset tilaukset. 
kahden henkilön vahvistus 
kyllä. 
– Tällaisen tilauksen 
allekirjoittaa lääkäri 
36 – Puhelimitse, potilaspapereiden 
saatavuudessa välillä ongelmia 
– Tällaisen tilauksen allekirjoittaa 
lääkäri 
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Käsissä mahdollisesti 
olevat haavat ja 
naarmut peitetään 
vedenpitävällä 
laastarilla. 
60 – Mikä tässä on toivottu 
vastaus? Aamulla laitettu 
likainen laastari? 
– Käytetäänkö käsineitä? 
Pelkkä peittäminen ei riitä. 
muotoilu 
– Hygieniaohjeen mukaan ei 
pitäisi olla haavoja, jos 
käyttökuntoon saattaa lääkkeitä 
60 – Hygieniaohjeen mukaan ei pitäisi olla 
haavoja, jos käyttökuntoon saattaa 
lääkkeitä 
Käsiin laitetaan 
tehdaspuhtaat 
kertakäyttö-käsineet. 
64 – Koska? Missä tilanteessa? 
– jos työskennellään 
suojakaapissa, pitää käydä 
keskustelu onko tehdaspuhdas 
käsine riittävä. 
– On olemassa useammanlaista 
ohjeistusta 
64 – On olemassa useammanlaista 
ohjeistusta 
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Kaikki lääkkeen 
käyttökuntoon 
saattamisessa 
tarvittavat lääkkeet ja 
välineet on kerätty 
saataville jokaista 
valmistusta varten 
erikseen esim. koreihin 
tai tarjottimille. 
Tarvikkeet kerää eri 
henkilö kuin tuotteen 
käyttökuntoon saattaja. 
36 – Kaikissa toimintayksiköissä 
ei ole saatavilla tarvittavalla 
hetkellä kahta tehtävään 
pätevää henkilöä tätä 
tekemään. 
– Kaksi kysymystä samassa. 
– Miksi pitäisi kerätä 
materiaalit? tämä riippuu 
paljon volyymeista. 
– Välttämättä aina 24/7, 
kerääjä ei ole eri hlö osastolla 
kun käyttökuntoon saattaja 
18 – Käyttökuntoon saattaminen ei ole aina 
useita pulloja tms. sisältävä "prosessi" 
vaan saattaa olla nopea 
yksittäisen lääkkeen vetäminen 
ampullista ja lisääminen inf.pulloon. 
yksi henkilö tähän riittää. 
– Henkilökunta tilanne ei salli näin 
säännönmukaisesti toimittavan 
– Ilta- ja yövuoroissa ei riittävästi 
henkilökuntaa tähän. 
– Välttämättä aina 24/7, kerääjä ei ole 
eri hlö osastolla kun käyttökuntoon 
saattaja 
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Kaikki valmistuksessa 
tarvittavat tavarat 
pyyhitään tai 
sumutetaan Spir.denat. 
A12T 80 %:lla. 
Suojakaapissa on vain 
tarpeelliset steriilit 
tavarat. 
55 – Tässä ei ole mitään järkeä. 
Jos tarkoitus on jollakin tapaa 
"kiinnittää" suojapaperien 
partikkeleita, vaikuttaa 
onnettomalta yritykseltä. 
– Siis mitkä tavarat? Ruiskut? 
Suihkutus ei liene paras 
toimintatapa. Ja kaksi 
kysymystä samassa 
49 – Kysymys viittaa myös steriilien 
yksittäispakattujen tarvikkeiden 
sumuttamiseen, miksi näin tulisi tehdä? 
– Ei LIV-kaappia osastolla 
Työskentelyn ajaksi 
työskentelytasolle ja 
kaappiin levitetään 
steriili muovitettu 
suojaliina. 
55 – Pinnalle lasketaan 
välittömästi korkeintaan 
tehdaspuhtaat tuotteet. 
Desinfioitu pinta riittäisi. 
– Osastoilla? Miksi? 
67 - 
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Moniannos-pakkauksia 
käytetään vain 
potilaskohtaisesti. 
50 – Koskeeko kaikkia lääkkeitä? 
– Tarkoitetaanko 
injektionesteitä? En näe 
tarvetta potilaskohtaisuudelle, 
jos pakkaus ei koskaan kohtaa 
potilasta 
ja käytettävät välineet ovat 
steriilejä. 
en ymmärrä mitä tällä 
tarkoitetaan käyttökuntoon 
saattamisen näkökulmasta. 
– Riippuu valmisteesta 
50 – Riippuu tuotteesta, mutta aina 
pakkauksesta ei annostella suoraan 
potilaaseen, jolloin pakkauksesta 
voidaan 
ottaa useammalle potilaalle. esim. jotkin 
injektionestepullot, mikäli olisi 
potilaskohtainen, aiheuttaisi runsaasti 
hävikkiä. 
– Riippuu valmisteesta 
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Mikäli lääkepulloon 
joudutaan 
ruiskuttamaan ilmaa 
lääkkeenoton 
helpottamiseksi, on 
ruiskutettava ilma 
steriiliä. 
50 – Ei toteutettavissa 
– Tarvitaanko kaksi 
kysymystä? Tehdäänkö sitä? 
– Vedettäessä isoa määrää 
(esim. 50 ml) lasipullosta 
ruiskuun, on pakko käyttää 
korvausilmaa. Osaston 
lääkehuone ei ole Gmp-
puhdastilaluokiteltu tila. 
 
40 – Osastolla ei ole steriiliä ilmaa! 
Käyttökuntoon saatetun 
valmisteen 
oikeellisuuden tarkistaa 
toinen sairaanhoitaja. 
Lääkelisäyksen 
oikeellisuus 
(lääkelisäys-tarran 
tiedot) varmistetaan 
potilastieto-
järjestelmästä. 
60 – Kaksi kysymystä. 
– Osastolla ei yleensä 
resursseja tähän 
– Entä jos käyttökuntoon 
saattamisen on tehnyt 
osastofarmaseutti? Miten 
merkitään tarkastus? 
27 – Ei ehkä mahdollista kaikissa 
yksiköissä, jos työvuorossa on vain yksi 
sairaanhoitaja 
– Yleensä ei toista henkilö 
tarkastamassa 
– Ilta- ja yöaikaan ei riittävästi 
henkilöstöresursseja. 
Liite 4. Asiantuntijoiden kommenttien perusteella muokatut kohdat (n=19). 
 
  
Alkuperäinen kohta Asiantuntijoiden kommentit Kommenttien perusteella muokattu kohta 
Lääkkeiden käyttökuntoon 
saattaminen tapahtuu sairaala-
apteekin antamien konkreettisten 
ohjeiden mukaisesti. 
– Apteekin ohjeet eivät huomioi yksiköiden 
toiminnan luonnetta eikä niitä periaatteita, joita 
hoidossa toteutetaan, 
vaan ne pohjautuvat apteekkirutiineihin 
– Sairaala-apteekin ohjeet eivät sovellu käytäntöön, 
esim. suojautuminen ylimitoitettua 
– Vaatii todella paljon työtä laatia konkreettiset 
ohjeet kaikille osastoille sillä niitä on niin eritasoisia.. 
mutta 
ehdottoman suositeltava asia 
– LIV-kaappi puuttuu 
Lääkkeiden käyttökuntoon saattaminen 
tapahtuu sairaala-apteekin laatimien ohjeiden 
mukaisesti yksikön toiminta huomioiden. 
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Organisaatiossa on standardoidut 
työprosessit. 
– Tilat ahtaat ja epäkäytännölliset 
– Paljon yksiköitä, eri tasoisia yksiköitä, osassa 
osastofarmasiaa jne. Mitä asioita työprosessin 
standardointi 
edellyttää? Ei voida olettaa, että elatusainetäyttö 
tehdään kaikkien osalta. 
Organisaatiossa on määritelty asianmukaiset 
työskentelymenetelmät. 
Toimintayksikössä säilytettävien 
eri lääkenimikkeiden määrä on 
mahdollisimman pieni 
sekoittumisen välttämiseksi. 
– Joissakin yksiköissä joudutaan käyttämään erittäin 
laajaa lääkevalikoimaa 
– Usein nimikkeiden määrää vaikea "säännöstellä", 
isot pakkauskoot pakottaa tilaamaan liian suuren 
määrän 
tuotetta osastolle, jolloin purkkien määrä vain kasvaa 
Toimintayksikön lääkekaapissa säilytetään 
vain välttämättömiä ja käytössä olevia 
lääkenimikkeitä sekoittumisen välttämiseksi. 
Lääkkeiden säilytystila on riittävä, 
jossa jokaisen lääkeaineen eri 
vahvuudet voidaan pitää 
erillään. 
– Säilytystilojen koko eri toimintayksiköissä on 
erittäin vaihteleva ja lisää tilaa saadaan mahdollisesti 
vain uutta 
rakentamalla 
– Lääkehuone liian pieni 
– Kaikkialla ei ole näin, joissain paikoissa kyllä. 
Lääkekaapissa pyritään pitämään jokaisen 
lääkeaineen eri vahvuudet erillään. 
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Lääkkeet käyttökuntoon saatetaan 
rauhallisessa tilassa, jossa 
työskentelee mieluiten vain yksi 
ihminen kerrallaan. Kahden 
henkilön on sallittua työskennellä 
yhtä aikaa lääkehuoneessa, jos 
tila/suojakaappi on riittävän iso ja 
se voidaan jakaa henkilöiden 
kesken eikä tällöin valmisteta 
kemoterapeuttisia steriilivalmisteita 
eikä ole ristikontaminaation vaaraa. 
– Esim. yksilövastuista hoitotyötä toteuttavissa 
yksiköissä edellytetään, että kukin hoitaja huolehtii 
omien 
potilaidensa hoidosta kokonaisvaltaisesti. Jos 
käytettävissä on osastofarmaseutti (harvinaista) 
tehtäväkeskeinen työnjako voi onnistua. 
– Osassa osastoja lääkkeet saatetaan käyttökuntoon 
potilashuoneissa, jolloin yo. ei toteudu. Esim. teho-
osastolla/ 
päivystyksessä/leikkausosastolla mahdoton lähteä 
valmistamaan lääkkeitä joka kerta 
lääkehuoneeseen tms. 
– Lääkitystarpeita runsaasti. Mahdoton toteuttaa. 
Lääkehuone pieni 
– Fimean määräys: pitäisi keskittää sairaala-
apteekkiin, mikäli mahdollista. 
– Lääkehuone tarkoitukseen sopimaton, uusi 
suunnitteilla. 
Lääkkeet käyttökuntoon saatetaan 
rauhallisessa työtilassa, jossa työntekoa ei 
keskeytetä tarpeettomasti. 
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Lääkkeet käyttökuntoon saatetaan 
erillisessä tähän 
käyttötarkoitukseen suunnitellussa 
työtilassa ja kyseiseen toimintaan 
soveltuvassa suojakaapissa tai 
isolaattorissa. 
– Ohjeissa voidaan näin vaatia, mutta suojakaappeja 
ei ole kaikilla käytettävissä. 
– ks. edellinen kysymys 
– Laminaarisvirtauskaappi säännöllisessä käytössä. 
Pieni ja äänekäs 
– Ei LIV-kaappia tällä hetkellä. 
– Ihan kaikkialla ei ole näin, monissa paikoissa kyllä 
Lääkkeet käyttökuntoon saatetaan mieluiten 
suojakaapissa. Suojakaapin puuttuessa 
käyttökuntoon saattaminen tehdään sille 
varatussa työtilassa ja noudatetaan samoja 
työskentelyohjeita kuin suojakaappia 
käytettäessä. 
 
Lääkehuoneessa säilytettävät 
laitteet ja tavarat on desinfioitu 
käytön jälkeen. 
– Onko vain kyllä ja ei vastausvaihtoehto? Eri 
henkilöt toteuttavat eri tavoin. 
– Lisäksi: Ja merkitty/kirjattu desinfioiduiksi. 
– Pitää määritellä tarkemmin. Mikä tavara? 
Lääkehuoneessa säilytettävät lääkkeiden 
annostelussa tarvittavat laitteet ja tavarat 
desinfioidaan käytön jälkeen ennen 
lääkehuoneeseen palauttamista 
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Lääke käyttökuntoon saatetaan 
juuri ennen käyttöä. 
– Työntekijöiden vähäisyyden vuoksi ei voida 
edellyttää ehdottomana 
– Toisinaan valmistetaan etukäteen, mikäli esim. 
infuusiopullon/-ruiskun vaihtoväli vain muutamia 
tunteja. Toisia lääkkeitä vedetään valmiiksi ruiskuun 
ja annetaan samasta useita kertoja. 
Pääsääntöisesti lääkkeet käyttökuntoon 
saatetaan juuri ennen käyttöä. Mikäli 
käyttökuntoon saattaminen tapahtuu 
etukäteen, on lääkkeen säilyvyysajan 
riittävyys käyttövalmiina varmistettu 
annostelun loppumiseen saakka. 
Laminaari-ilmavirtaus- tai 
suojakaappi on kytketty päälle 
vähintään 15 minuuttia ennen 
valmistusta. 
– On suojakaappeja, joita ei sammuteta lainkaan. 
– Kytketty täydelle teholle. 
– Äkilliset tilanteet 
Ei ole LIV-kaappia 
Mikäli suojakaappi ei ole aina päällä, 
kytketään se päälle vähintään 15 minuuttia 
ennen valmistusta. 
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Käsistä ei ole koruja eikä kelloa ja 
kädet pestään kyynärpäitä myöden 
nestemäisellä 
saippualla ja kuivataan 
tehdaspuhtaalla paperilla. Hana 
suljetaan paperia käyttäen. 
– Kädet pestään, kun ne ovat näkyvästi tai tuntuvasti 
likaiset. Muutoin kädet desinfioidaan huolellisesti 
ohjeen 
mukaan. 
– Käsissä ei saa olla koruja, kelloa eikä keinotekoisia 
kynsiä eivätkä kynnet saa olla pitkät! Käsien 
desinfektio ennen lääkevalmistusta (ei pesua 
välttämättä) on oma kysymyksensä. 
– Hygieniaohjeet ohjeistavat pesemään käsiä vain 
kun näkyvästi likaiset, muuten käytetään vain 
käsihuuhdetta. 
– Apteekin ohjeet ristiriitaiset näiden kanssa. 
Kädet pestään ja desinfioidaan ohjeiden 
mukaisesti ennen lääkkeiden käyttökuntoon 
saattamista. Käsissä ei saa olla koruja eikä 
kelloa. 
 
Puetaan tarvittavat suojaimet (suu-
/hiussuoja). 
– Kyseisiä suojaimia ei käytetä osastolla lääkkeitä 
käyttökuntoon saatettaessa. 
– Osastoympäristössä ei käytössä lääkeannosten 
valmistuksessa. 
 
 
 
 
Ennen lääkkeiden käyttökuntoon saattamista 
puetaan tarvittavat suojaimet: suu-nenäsuoja 
ja hiussuoja. 
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Suojakaappi puhdistetaan 
käyttämällä Spir.denat. A12T 80 
%:a ja steriilejä harsotaitoksia. 
Harsotaitokset ovat kunnolla märät 
pyyhittäessä. Pyyhkiminen tehdään 
suoraviivaisin liikkein 
ylhäältä alaspäin ja takaa eteenpäin 
– Tehdaspuhtaat käsineet ja steriilit taitokset, ei 
vaikuta loogiselta. Menettelyllä saadaan aikaan 
korkeintaan desinfioitu pinta, juuri avattu pakkaus 
tehdaspuhtaita taitoksia desinfektioaineella kasteltuna 
toteuttanee tämän, jos pyyhkijä on huolellinen. 
– Monta kysymystä samassa. Miksi steriilit 
harsotaitokset? Kloori ym. lienee myös soveltuva? 
– Väittämän sijainti? Meillä ohje, että suihkutetaan ja 
sitten pyyhitään. 
Suojakaappi puhdistetaan juuri ennen 
käyttökuntoon saattamista käyttämällä 70-80 
%:sta etanolia ja harsotaitoksia. Pyyhkiminen 
tehdään suoraviivaisin liikkein ylhäältä 
alaspäin ja takaa eteenpäin. 
Kädet desinfioidaan ja vaihdetaan 
steriilit käsineet ennen varsinaisen 
työn aloittamista. Puhtailla 
käsineillä ei kosketella kaapin 
ulkopuolelle. 
– Niitä kohtia, joiden tulee olla steriilit, ei kosketella 
käsinein, olivatpa ne alussa steriilit tai ei. 
Tehdaspuhtaat 
käsineet ja non-touch tekniikka. 
– Jos tämä koskee osastolla tehtävää käyttökuntoon 
saattamista, miksi steriilit? 
– Osaston Liv-kaappi on lääkehuoneessa, joka ei ole 
GMP-luokiteltu 
– Tehdaspuhtaat laimennustyössä käytössä. Välineitä 
välillä puuttuu 
Kädet desinfioidaan ja vaihdetaan steriilit 
käsineet ennen varsinaisen työn aloittamista. 
Puhtailla käsineillä ei kosketella kaapin 
ulkopuolelle, mutta jos näin joudutaan 
toimimaan, käsineet sumutetaan etanolilla 
ennen käsien laittamista takaisin kaappiin. 
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Lääkkeiden käyttökuntoon 
saattamiselle on varattu riittävästi 
aikaa. 
– Apteekki ei ehkä voi määrätä tätä 
– Mikä on riittävä? Kysymyksen toisenlainen 
muotoilu? 
– Ei aina toteudu käytännössä, vaikka lähtökohtana 
kyllä. 
– Ei aina toteudu, joskus lääke joudutaan antamaan 
nopeasti. 
– Tilanne vaihtelee akuuttiosastolla 
– Miten määritellään? Todella vaikea. 
– Ei aina toteudu käytännössä, vaikka lähtökohtana 
kyllä. 
Lääkkeiden käyttökuntoon saattamiselle on 
varattu riittävästi aikaa, jotta työ voidaan 
suorittaa huolellisesti ohjeiden mukaan. 
Käyttökuntoon saattaminen 
tehdään sairaala-apteekin, 
lääkekeskuksen tai valmistajan 
säännöllisesti päivitettyjen 
ohjeiden mukaisesti. 
– Yleensä, onko ohjeistoja jne. 
– Ohjeiden ajantasaisuus eri yksiköissä ei ole varmaa 
– Toisinaan osastoilla toimitaan lääkärin 
määräyksellä valmisteyhteenvedon ohjeista poiketen, 
tai käytetään 
säännöllisesti esim. väkevämpiä liuoksia kuin 
ohjeissa. 
– Säännöllisesti päivitetty? Mitä tarkoittaa? 
 
Käyttökuntoon saattaminen tehdään sairaala-
apteekin, lääkekeskuksen tai valmistajan 
päivitettyjen ohjeiden mukaisesti. 
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Lääkelisäystarraan on kirjattu 
lisätyn lääkeaineen nimi ja määrä, 
infuusionesteen nimi ja määrä, 
lopullisen infuusioliuoksen 
tilavuus, päivämäärä ja kellonaika, 
potilaan nimi, syntymäaika 
sekä lisäyksen tekijä. 
Lääkelisäystarra ei sisällä 
tarpeetonta tietoa. 
– Lisäyksen vai alustavan antoajan kellonaika? 
– Etiketti ei yleensä (koskaan) sisällä kuvattua 
määrää tietoa, lopullisen liuoksen tilavuus ei aina 
oleellista. 
potilaan nimeä/synt.aikaa ei myöskään aina merkitä, 
toisinaan potilaspaikka jolloin ei tule 
tietosuojaongelmaa. 
– Hätätilanteissa ei toteudu. 
Lääkelisäystarraan on kirjattu lisätyn 
lääkeaineen nimi ja määrä, infuusionesteen 
nimi ja määrä, valmistuspäivämäärä ja -
kellonaika, potilaan nimi, syntymäaika sekä 
lisäyksen tekijä. Lääkelisäystarra ei sisällä 
tarpeetonta tietoa. 
 
Hepariinia ja insuliinia ei saa 
koskaan säilyttää suojakaapissa 
samanaikaisesti. 
– Säilyttää vai käsitellä?? Hepariinia ja insuliinia ei saa koskaan 
käsitellä suojakaapissa samanaikaisesti. 
Jokaisen käyttökuntoon saatettavan 
lääkkeen lääkelisäysmäärä 
tarkistetaan visuaalisesti toisen 
sairaanhoitajan toimesta ennen 
lisäyksen tekemistä erityisesti 
korkean riskin lääkkeiden 
kohdalla. 
– Pitäisikö mainita esimerkkinä mitä ovat? Muuten 
vastaukset voivat kertoa eri asioista 
– Toista sairaanhoitajaa ei välttämättä ole saatavilla 
– Henkilöstöresurssit ilta- ja yöaikaan. 
Jokaisen käyttökuntoon saatettavan lääkkeen 
lääkelisäysmäärä tarkistetaan visuaalisesti 
toisen sairaanhoitajan toimesta ennen 
lisäyksen tekemistä, erityisesti korkean riskin 
lääkkeiden kohdalla 
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Käyttökuntoon saattamisen aikana 
havaitut virheet dokumentoidaan ja 
analysoidaan 
toimintayksikössä. 
– Kaksi kysymystä. Voidaan dokumentoida, mutta 
analyysia ei silti tehdä. 
– Haipro-ilmoitus tai vastaava 
– Dokumentointi jää puutteelliseksi. Reklamaatiot 
pyritään tekemään 
Käyttökuntoon saattamisen aikana havaitut 
virheet dokumentoidaan ja 
käsitellään/analysoidaan yhdessä virheiden 
välttämiseksi jatkossa. 
Liite 5. Arviointityökalu 
 
  
 
 LÄÄKKEIDEN KÄYTTÖKUNTOON SAATTAMINEN                                        
-ARVIOINTITYÖKALU 
 Osasto/ toimipiste:    
 Arvioitsija:    
 Päivämäärä ja klo:   
 Vastuuhenkilö(t)/ läsnä:   
I. ASEPTISEN VALMISTUKSEN YLEISET 
PERIAATTEET 
Noudattaminen: Kommentti: 
 Aina Usein  Harvoin  Ei koskaan   
1 
Organisaatiossa on kehitetty lääkelogistiikka, joka takaa 
lääkitysturvallisuuden lääkkeiden saatavuusongelmissa.         
  
2 Toimintaohjeistuksella varmistetaan yhtenevät valmistuskäytännöt.           
3 
Lääkkeiden käyttökuntoon saattaminen tehdään sairaala-apteekin, 
lääkekeskuksen tai valmistajan päivitettyjen ohjeiden mukaisesti 
yksikön toiminta huomioiden. 
          
4 
Lääkkeen käyttökuntoon saattajalla ei ole infektiosairautta, esim. 
flunssa, vatsatauti tai ihottuma. 
          
5 
Lääkehuoneen tai lääkekaapin avaimet ja kulunvalvonta on järjestetty 
siten, että asiattomat eivät pääse käsittelemään lääkkeitä. 
          
6 Tilojen siisteyteen ja puhdistettavuuteen on kiinnitetty huomioita.            
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7 
Lääkehuoneessa on asianmukainen jätteiden lajittelupiste (astiat lääke-, 
lasi, seka- ja viiltävälle ja pistävälle jätteelle). 
          
8 Lääkehuoneessa on riittävä valaistus.           
9 Käsissä ei saa olla koruja eikä kelloa.           
10 
Kädet desinfioidaan tultaessa lääkehuoneeseen, jolloin estetään tilan ja 
pintojen kontaminoituminen osaston mikrobeilla. 
          
11 
Lääkevalmistuksessa käytettävien laitteiden toimivuus varmistetaan 
säännöllisesti. 
          
12 
Mikäli mahdollista, käytetään teollisesti etukäteen valmistettuja iv-
valmisteita manuaalisesti valmistettujen lääkevalmisteiden sijaan. 
          
13 
Jos valmista kaupallista valmistetta ei ole saatavilla, lääkkeiden 
käyttökuntoon saattaminen tehdään sairaala-apteekissa tai 
lääkekeskuksessa. Erityisesti lääkkeet käyttökuntoon saatetaan sairaala-
apteekissa, jos valmistus on vaativaa tai harvoin tehtävää, 
valmistusmäärät ovat suuria tai toiminta yksikössä ei ole teknisiä 
valmiuksia lääkkeiden käyttökuntoon saattamiselle (esim. 
solunsalpaajat, radiolääkkeet). Lääkkeet voidaan saattaa käyttökuntoon 
myös toimintayksikössä noudattaen sairaala-apteekin tai lääkekeskuksen 
tekemiä toimintaohjeita. 
          
14 
Moniannospakkausten säilytysajassa ja lävistysten maksimimäärässä 
noudatetaan sairaala-apteekin ohjeita. 
          
15 
Kuka tahansa henkilökunnasta voi keskeyttää käyttökuntoon 
saattamisen ja kyseenalaistaa sen mikäli jokin siinä huolettaa. 
          
16 
Lääkkeiden käyttökuntoon saattamisessa tapahtuneet vakavat virheet 
raportoidaan eteenpäin ylemmälle johdolle koulutuksellisiin 
tarkoituksiin ja virheiden ehkäisemiseksi.  
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17 
Sisäisen ja ulkopuolisen tahon havaitsemat virheet lääkityksissä 
käydään läpi ja muokataan tarvittaessa käytäntöjä niiden perusteella. 
          
18 
Toimintayksiköiden lääkehoitosuunnitelmissa on määritelty mitkä 
ammattiryhmät tai ketkä työntekijät voivat osallistua lääkkeiden 
käyttökuntoon saattamiseen. 
          
19 
Huumausainekorttiin ei tehdä merkintöjä etukäteen, vaan vasta 
antamisajankohtana. 
          
20 
Jos huumausainekorttiin tehdään muutoksia, vanha merkintä vedetään 
yli viivalla ja merkitään lisäksi myös muutoksentekijän nimikirjaimet ja 
päivämäärä. 
          
21 
Esimiehet varmistavat, että lääkkeitä käyttökuntoon saattavilla 
henkilöillä on tarvittava osaaminen. 
          
22 
Lääkkeiden käyttökuntoon saattamiseen osallistuvat henkilöt ovat 
suorittaneet LOVe - koulutuksen IV-osuuden teorian ja käytännön 
näyttökokeen hyväksytysti. 
          
23 Lääkehoitolupa (LOVe - lupa) uusitaan viiden vuoden välein.           
II. TILAUSTEN KIRJAAMINEN JA VAHVISTUS 
OSASTOILLA 
Noudattaminen: Kommentti: 
24 
Organisaatiossa on määritelty ammattiryhmät, jotka voivat tilata ja 
hyväksyä lääkkeitä.         
  
25 
Osastot tai muut toimintayksiköt tilaavat tarvitsemansa lääkkeet 
sähköisesti tai kirjallisesti sairaala-apteekista tai lääkekeskuksesta. 
          
26 
Potilaskohtaiset annokset tilataan sairaala-apteekin antamien 
ohjeistusten mukaisesti, sisältäen esimerkiksi potilaan henkilötiedot, 
lääkkeen koostumuksen ja määrän. 
          
27 
Lääkkeet tarkastetaan välittömästi niiden saavuttua yksikköön. Etenkin 
huumausaineiden määrä ja kulutuskorttien lukumäärä ja jääkaapissa 
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säilytettävät lääkkeet tarkistetaan. 
28 
Lääkkeet siirretään toimintayksikössä välittömästi oikeille paikoilleen. 
Lääkkeiden säilytyksessä noudatetaan valmistajien antamia suosituksia 
ja ohjeita tai apteekin antamia erityisohjeita. Säilytyslämpötilat 
lääkkeille ovat; huoneenlämpö +15 °C - +25 °C, kylmä + 2 °C - + 8 °C 
ja pakaste alle - 15 °C. 
          
III. LÄÄKKEIDEN SÄILYTYS OSASTOILLA Noudattaminen: Kommentti: 
29 Konsentroidut elektrolyytit säilytetään erillään muista lääkkeistä.           
30 
Toimintayksikön lääkekaapissa säilytetään vain välttämättömiä ja 
käytössä olevia lääkenimikkeitä sekoittumisen välttämiseksi. 
 
          
31 
Lääkekaapissa pyritään pitämään jokaisen lääkeaineen eri vahvuudet 
erillään. 
          
32 Lääkkeet säilytetään alkuperäispakkauksissaan.           
33 
Lääkepakkauksiin ei ole tehty merkintöjä, kuten esimerkiksi geneerisiä 
nimiä. 
          
34 
Potilaiden käytössä olevia insuliinivalmisteita ei säilytetä 
potilashuoneissa. 
          
35 
Lääkehuoneessa säilytettävät lääkkeiden annostelussa tarvittavat laitteet 
ja tavarat desinfioidaan käytön jälkeen ennen lääkehuoneeseen 
palauttamista. 
          
IV. LÄÄKKEIDEN KÄYTTÖKUNTOON SAATTAMINEN Noudattaminen: Kommentti: 
36 
Lääkkeet käyttökuntoon saatetaan mieluiten suojakaapissa. Suojakaapin 
puuttuessa käyttökuntoon saattaminen tehdään sille varatussa työtilassa 
ja noudatetaan samoja työskentelyohjeita kuin suojakaappia 
käytettäessä. 
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37 
Pääsääntöisesti lääkkeet käyttökuntoon saatetaan juuri ennen käyttöä. 
Mikäli käyttökuntoon saattaminen tapahtuu etukäteen, on lääkkeen 
säilyvyysajan riittävyys käyttövalmiina varmistettu annostelun 
loppumiseen saakka. 
          
38 Työskennellään rauhallisesti ja harkitusti aseptista työtapaa noudattaen.           
39 
Käyttökuntoon saatettavan lääkkeen sopivuus potilaalle on tarkistettu 
(esim. allergiat ja muiden käytössä olevien lääkkeiden 
yhteisvaikutukset) ja lääke on tarkoitettu annettavaksi suunniteltua 
reittiä. 
          
40 Kädet desinfioidaan käytössä olevalla käsihuuhteella.           
41 
Kädet desinfioidaan myös eri työvaiheiden välillä ja noudatetaan 
aseptista työtapaa. 
          
42 
Tarvittavat tavarat ja välineet avataan vasta juuri ennen käyttöä. Steriilit 
pakkaukset avataan pakkauksen avausreunoja pitkin, ei siis revitä. 
          
43 
Lagenuloiden kumitulpat desinfioidaan, vaikka niiden suojana olisi 
tehdaspuhdas suojakorkki. Läpäisykalvojen annetaan kuivua ennen 
lävistämistä. 
          
44 
Ampullin kaula desinfioidaan ja se avataan pitämällä steriiliä 
sidetaitosta sormien suojana. 
          
45 Ruiskun liitoskohtaan tai neulan neulaosaan ei kosketa käsin.           
46 
Lääkkeitä lisätään muihin kaupallisiin lääkkeisiin tai infuusionesteisiin 
vain jos se on välttämätöntä ja yhteensopivuus on tarkastettu (HUOM! 
Myös pakkausmateriaali). 
          
47 
Mikäli mahdollista, lääkkeitä lisätään vain yleisimpiin infuusioliuoksiin 
(G5 % ja Na0,9 %). 
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48 
Kerralla saa valmistaa vain yhtä aseptista valmistetta. Poikkeuksena on, 
että valmistetaan aseptista valmistetta yhdelle tai useammalle potilaalle 
samasta lääkkeestä, samalla annoksella ja samalla annostelureitillä. 
          
49 Käytetään suodatinneulaa vedettäessä lääkeaineliuosta ampullista.           
50 
Tulpallisia lääkkeenottokanyyleja ja – neuloja ei jätetä injektiopulloon 
kontaminaatiovaaran välttämiseksi. 
          
51 
Käytettäessä lagenulaa toistamiseen, kumitulppa desinfioidaan ja 
pistämistä vanhaan pistoreikään pyritään välttämään. 
          
52 
Käyttökuntoon saatettu lääke sekoitetaan hyvin kääntelemällä, ei 
ravistamalla. 
          
53 
Käytettäessä pakastettuja liuoksia ne tulee sulattaa kokonaan ennen 
käyttökuntoon saattamista. 
          
54 
Tehty lääkelisäys merkitään punaisella lääkelisäystarralla välittömästi 
lääkelisäyksen jälkeen. 
          
55 
 Lääkelisäystarraan on kirjattu lisätyn lääkeaineen nimi ja määrä, 
infuusionesteen nimi ja määrä, valmistuspäivämäärä ja -kellonaika, 
potilaan nimi, syntymäaika sekä lisäyksen tekijä. Lääkelisäystarra ei 
sisällä tarpeetonta tietoa. 
          
56 Biologisten lääkkeiden erätiedot merkitään potilastietojärjestelmään.           
57 Valolle herkät lääkevalmisteet suojataan valolta.           
58 
Osittain käytettyjä lagenulia ei säilytetä jatkokäyttöä varten kuin 
poikkeustapauksissa (esim. saatavuusongelmat tai valmisteen korkea 
hinta). Maksimisäilytysaika tällöin on 12 tuntia huoneenlämmössä ja 24 
tuntia jääkapissa ellei valmistaja ole muuta säilyvyysohjetta antanut. 
Lävistysaika on merkitty lagenulaan. 
          
59 Ampullit ovat aina kertakäyttöisiä.           
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60 
Hepariinia ja insuliinia ei saa koskaan käsitellä suojakaapissa 
samanaikaisesti. 
          
V. LAADUNVARMISTUS Noudattaminen: Kommentti: 
61 Lääkepakkausten säilyvyys ja eheys sekä korkkien pitävyys tarkistetaan.           
62 
Infuusiopussit, infuusiopullot ja lisäyksissä tarvittavat lääkkeet 
tarkastetaan perusteellisesti ennen käyttöönottoa. Tarkistetaan liuosten 
ja lääkeaineiden kirkkaus ja vuodot (ei sameutta, värimuutoksia eikä 
partikkeleita). 
          
63 Valmisteen kirkkaus tarkastetaan käyttökuntoon saattamisen jälkeen.           
64 
Käyttökuntoon saattamisen aikana havaitut virheet dokumentoidaan ja 
käsitellään/analysoidaan yhdessä virheiden välttämiseksi jatkossa. 
          
 
 
 
